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1. Johdanto 
 
1.1 Aiheen valinta 
 
Lääkintä- ja bio-oikeus on nuori oikeudenala, joka on alan oikeudellisen sääntelyn lisääntymi-
sen vuoksi jatkuvassa muutostilassa. Nopea kehitys etenkin biotieteiden alalla on johtanut jopa 
puheeseen yhteiskunnan biomedikalisaatiosta1 vuosituhannen vaihdetta leimaavana ilmiöinä. 
Tieteen nopea kehitys on lisännyt oikeudellisen sääntelyn tarvetta, ja uusien lääke- ja biotie-
teellisten sovelluksien hyödyntäminen on nostanut esiin myös uusia oikeudellis-eettisiä on-
gelmia. Tilanne on haastanut sekä oikeudenalan että lainsäätäjän etsimään ratkaisuja oikeudel-
lisen tyhjiön täyttämiseksi.2 Erityisesti Euroopan unioni on hyvin nopeasti kasvattanut toimi-
valtaansa terveydenhuollon ja biotieteiden alalla, mikä on johtanut alan oikeudellisen kentän 
perinpohjaiseen muutokseen. Hyvin yksityiskohtaisen ja teknisen sääntelyn tulva on kohdistu-
nut myös biolääketieteen sovellutuksiin3, joita koskevaa sääntelyä tässä tutkielmassa tarkastel-
laan.  
 
Työn tutkimuskohde on eräs uusi biotieteellisiä sovellutuksia koskeva säädös, Euroopan Par-
lamentin ja Neuvoston asetus 1394/2007 pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävistä lääkkeis-
tä sekä direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (jäljempänä 
ATMP-asetus). Asetuksella luotiin eurooppalaisille lääkemarkkinoille kokonaan uusi oikeudel-
linen tuoteluokka, pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät lääkkeet (advanced therapy me-
dicinal products, ATMP’s), sekä niitä koskevat lainsäädännölliset puitteet. Nämä lääkkeet ovat 
geeniterapiassa ja soluterapiassa käytettäviä valmisteita sekä kudosmuokkaustuotteita. Asetuk-
sella määritettiin näitä uusia biolääketieteellisiä tuotteita koskevat laatuvaatimukset, sekä ase-
tettiin niitä koskeva erityinen myyntilupa- ja valvontamenettely.  
 
                                                 
1 Clarke ym. 2003, s. 161-162. Kirjoittajat tarkoittavat biomedikalisaatiolla medikalisaatioon liittyvien 
ilmiöiden monimutkaistumista ja monimuotoistumista yhä teknis-tieteellisemmän biolääketieteen sosi-
aalisten ilmenemismuotojen ja toimintojen myötä (ei suora lainaus).  
2 Lahti 2003, s. 1009 ja 1014-1015. 
3 Favale – Plomer 2009, s. 90. 
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Pääosin solu-, geeni- ja kudosmuokkausterapiat ovat tähän mennessä olleet käytössä vasta 
kokeellisissa hoidoissa ja lääketutkimuksissa. Muutamia pitkälle kehitetyssä terapiassa käytet-
täviksi lääkkeiksi luokiteltavia tuotteita on kuitenkin ollut markkinoilla Euroopassa jo ennen 
asetuksen voimaantuloa sekä kansallisten myyntilupien että EU:n biologisia lääkkeitä koske-
van myyntiluvan perusteella. Asetuksella luodussa uudessa menettelyssä myyntilupa on 
myönnetty vasta kahdelle tuotteelle.4 Muun muassa Yhdysvalloissa vastaavia biolääketieteen 
tuotteita on ollut markkinoilla yli kymmenen vuoden ajan5. Alan tutkimus- ja kehitystyö onkin 
huimassa kasvussa. Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät lääkkeet tarjoavat ennennäke-
mättömiä mahdollisuuksia vakavien sairauksien, kuten syöpien, Alzheimerin taudin, erilaisten 
autoimmuunisairauksien ja kudosrappeumasairauksien sekä kudosvaurioiden hoitamiseen6. 
Kuten kaikkien uusien teknologisten sovellutusten, myös näiden lääkkeiden käyttöön liittyy 
kuitenkin uudenlaisia ja osittain vielä tuntemattomia riskejä.  
 
Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden leimallisin piirre on niiden lähtöainei-
den eloperäisyys. Niiden voidaan katsoa olevan välimuoto perinteisten lääkkeiden ja kudos-
siirrännäisten välillä, sillä ne koostuvat muokatuista soluista ja kudoksista, joita käytetään te-
rapeuttiseen tarkoitukseen. Siten tässä työssä tarkasteltava ATMP-asetus tarvittiin paikkaa-
maan lainsäädännöllistä aukkoa, joka oli jäänyt ihmislääkedirektiivin 2001/83/EY7 ja kudosdi-
rektiivin 2004/23/EY8 väliin.9 Erityistä pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävissä lääkkeissä 
onkin myös se, että ne tuovat lääkesääntelyn piiriin bio-oikeudellisen näkökulman. 
 
Uusia lääkkeitä koskeva eurooppalaisen ja kansallisen sääntelyn muodostama kokonaisuus on 
kuitenkin koettu erittäin monimutkaiseksi; sitä on kuvattu jopa varsinaiseksi sääntelyviidakok-
                                                 
4 Bravery 2012, s. 41. Nämä lääkkeet ovat kudosmuokkaustuote ChondroCelect ja geeniterapialääke 
Glybera. 
5 U.S. Food and Drug Administration:  
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/CellularGeneTherapyProducts/default.htm ja 
http://www.fda.gov/BiologicsBloodVaccines/TissueTissueProducts/default.htm.  
6 Ks. Flear 2009, s. 114; Mertsching – Walles 2009, s. 109; sekä Sic! Lääketietoa Fimeasta 3/2011 
(useita kirjoituksia). 
7 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista 
yhteisön säännöksistä (jäljempänä ihmislääkedirektiivi). 
8 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, 
hankintaa, testausta, käsittelyä, säilömistä, säilytystä ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistamisesta (jäljempänä kudosdirektiivi). 
9 Favale – Plomer 2009, s. 108. 
 3 
 
si. Monet tuotteita tutkivista ja kehittävistä yksiköistä ovat yliopistollisia ryhmiä sekä pieniä ja 
keskisuuria yrityksiä, joille sääntelyjärjestelmän hahmottaminen ja sen muutosten seuraami-
nen on haastavaa. Idea tämän tutkielman aiheesta onkin saatu kudosmuokkaustuotteita kehit-
täviltä tutkijoilta. He ovat kokeneet tarpeelliseksi pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä 
lääkkeitä koskevan lainsäädäntökokonaisuuden selkiyttämisen, erittelemisen ja systematisoi-
misen.10  
 
Tässä tutkielmassa tarkastellaan pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä koskevaan 
erityislainsäädäntöön liittyviä oikeudellisia erityispiirteitä ja ongelmia sekä käytännössä ha-
vaittuja ongelmia. Oikeudelliselta kannalta kiinnostavinta työn kohteena olevassa sääntelyssä 
on sen suhde bio-oikeuteen: eloperäisyytensä vuoksi pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät 
lääkkeet vaativat bio-oikeudellisten näkökohtien huomioon ottamista – toisaalta nämä uudet 
bio-oikeudelliset sääntelykohteet haastavat bio-oikeuden vastaamaan niiden esiin nostamiin 
uusiin oikeudellisiin kysymyksiin. Käytännönläheisestä näkökulmasta tarkasteltuna lainsää-
däntökokonaisuuden pääasialliseksi ongelmaksi nousee sen monimutkaisuus ja vaikea hallitta-
vuus, joka saattaa estää sen tavoitteiden toteutumista. 
 
 
1.2 Kysymyksenasettelu ja työn rakenne 
 
Käsillä oleva työ on käytännönläheinen ja osin oikeuspoliittinen tutkielma EU:n pitkälle kehi-
tetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä koskevasta lainsäädäntökokonaisuudesta. Tutkielman 
tavoitteena on eritellä ja arvioida lääkkeitä koskevaa monimutkaista erityissääntelyä EU:n 
toimivallan, bio-oikeuden yleisten periaatteiden ja käytännön kokemusten näkökulmasta. Työn 
keskeiset tutkimuskysymykset voidaan kiteyttää seuraavasti: (1) Onko näiden tuotteiden eri-
tyinen myyntilupa- ja valvontamenettely perusteltu ja toteutettu tarkoituksenmukaisella tavalla 
sen tavoitteisiin nähden, ja (2) mitä vaatimuksia bio-oikeudellinen yhtymäkohta asettaa sään-
telylle? Eurooppaoikeudellisen ja bio-oikeudellisen tarkastelutavan lisäksi kysymyksiin pyri-
tään vastaamaan käytännönläheisiä reaalisia argumentteja käyttämällä. 
                                                 
10 Haastattelu 2.4.2012: Quality Manager Tiia Tallinen, BioMediTech Institute of Biosciences and 
Medical Technology, Tampere. 
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Tutkimuskysymysten tarkastelemisen pohjaksi luon ensin lyhyen deskriptiivisen katsauksen 
ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden yleisiin myyntilupamenettelyihin, sekä kansallisen lainsää-
dännön ja Euroopan unionin lainsäädännön asemaan myyntilupien järjestelmässä. Luku 2 tar-
joaa siten lähtö- ja vertailukohdan työn varsinaisen aihealueen käsittelemistä varten. Tämän 
jälkeen tarkastelen luvussa 3 pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä koskevan 
erityislainsäädännön muodostamaa kokonaisuutta ja sen erityispiirteitä. Tutkielman kohteen 
kuvaamisen lisäksi pyrin myös erittelemään sääntelyn erityispiirteiden taustalla vaikuttavia 
syitä. 
 
Seuraavaksi tutkin Euroopan unionin toimivaltaa lääkkeiden sääntelyn alalla. Selvitän mihin 
unionin toimivalta lääkkeiden, ja erityisesti bioteknologisten lääkkeiden, saralla perustuu ja 
mitkä ovat sen rajat. Lisäksi tarkastelussa ovat Euroopan Unionin tavoitteet lääkesääntelyssä 
ja valitut keinot niiden toteuttamiseksi. Analyysin perusteella on tarkoitus systematisoida pit-
källe kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä koskevan erityissääntelyn asemaa unionin 
lainsäädännössä sekä löytää argumentteja sääntelyn tavoitteiden ja tarkoituksenmukaisuuden 
arviointia varten. 
 
Tutkielman viidennessä luvussa tarkastelen pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä 
koskevaa erityissääntelyä bio-oikeuden näkökulmasta. Luvun tarkoituksena on selvittää ennen 
kaikkea, miten tuotteiden lähtöaineiden eloperäisyys vaikuttaa niiden oikeudelliseen asemaan 
ja arviointiin. Nostan esille sellaisia bio-oikeuden yleisiä periaatteita, joilla on erityinen liitty-
mä tarkasteltavaan sääntelyyn: selvitän tarkemmin erityissääntelyn suhdetta ihmisarvon kun-
nioittamisen periaatteeseen, elämän suojelemisen periaatteeseen, ihmiskehon kaupallisen hyö-
dyntämisen kieltoon, ennalta varautumisen periaatteeseen sekä yksityiselämän kunnioittami-
sen periaatteeseen. Tavoitteenani on selvittää, miten nämä bio-oikeudelliset periaatteet on otet-
tu huomioon pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden sääntelyssä ja mitä vaati-
muksia ne asettavat sääntelyn sisällölle. Toisaalta huomion kohteena ovat uusien eloperäisten 
lääkevalmisteiden bio-oikeuteen tuomat uudet näkökulmat. 
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Ennen johtopäätösten esittelemistä nostan luvussa 6 esiin muutamia käytännön ongelmia, joita 
on ilmennyt erityislainsäädännön soveltamisessa. Nämä ongelmat liittyvät uuden lainsäädän-
nön soveltamisalaan, kansalliseen soveltamiseen, monimutkaiseen rakenteeseen ja asiantunti-
javaltaisuuteen, ja ne ovat nousseet esille yhteydenpidossani tutkijoihin ja viranomaisiin, tai ne 
on nostettu esille ulkomaisessa kirjallisuudessa. Tarkoituksenani on tutkia valittua aihetta 
mahdollisimman käytännönläheisestä oikeudellisesta näkökulmasta, koska se tarjoaa argu-
mentteja sääntelyn tarkoituksenmukaisuuden arvioimiseen. 
 
Lopulta kaiken edellä esitetyn perusteella arvioin, onko pitkälle kehitetyssä terapiassa käytet-
tävien lääkkeiden erityissääntely perusteltua ja toteutettu tarkoituksenmukaisella tavalla. Vas-
taan kysymyksiin, mitä sääntelyllä tavoitellaan, ja saavutetaanko tavoitteet valituilla keinoilla. 
Pyrin myös osoittamaan sääntelyn puutteita ja ehdottamaan konkreettisia muutoksia lainsää-
däntökokonaisuuteen. 
   
 
1.3 Metodi ja lähteet 
 
Tutkielman aiheen käsittely kysymyksenasettelua vastaavalla tavalla edellyttää useamman eri 
metodin soveltamista työssä. Siltä osin kuin työssä on tarkoitus selvittää vallitsevaa oikeustilaa 
sekä tulkita ja systematisoida lainsäädäntöä, näkökulma on oikeusdogmaattinen eli lainopilli-
nen. Lisäksi työssä voidaan katsoa olevan ongelmakeskeisen lainopin piirteitä, sillä tutkimus-
kysymyksiin vastaaminen edellyttää lääkintä- ja bio-oikeudellisen näkökulman lisäksi myös 
toisen oikeudenalan, eurooppaoikeuden, näkökulman hyödyntämistä. Sääntelyn tarkoituksen-
mukaisuuden selvittäminen edellyttää lisäksi oikeuspoliittista tutkimusotetta. 
 
Oikeuspoliittisen diskurssin apuna hyödynnän oikeustaloustieteellisen sääntelyteorian kysy-
myksenasetteluja. Normatiivisen sääntelyteorian ydin on selvittää, millä sääntelykeinolla voi-
daan parhaiten saavuttaa tietty yhteiskuntapoliittinen tavoite. Sääntelykeinoa arvioidaan sään-
telystandardien avulla. Sääntelystandardeina käytetään sääntelyn vaikuttavuutta, tehokkuutta 
ja joustavuutta. Positiivisen sääntelyteorian tehtävänä on sen sijaan selvittää, mitkä tekijät ovat 
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tosiasiassa vaikuttaneet lainsäätäjän keinovalintaan.11 Arvioidessani pitkälle kehitetyssä tera-
piassa käytettäviä lääkkeitä koskevan erityissääntelyn tarkoituksenmukaisuutta ja vaikutuksia 
pyrin käyttämään argumentteina erityisesti sääntelyn vaikuttavuutta, tehokkuutta ja jousta-
vuutta koskevia havaintoja. Lisäksi työssä tullaan sivuamaan myös lainsäätäjän keinovalintaan 
vaikuttaneita syitä. Näihin oikeuspoliittisiin kysymyksiin vastattaessa erityisesti reaaliset ja 
strukturaaliset argumentit korostuvat.  
 
Lääkeoikeudellinen kirjallisuus on Suomessa lähes olematonta, johtuen kenties siitä, että lääk-
keitä koskeva lainsäädäntö on tyypillisesti kasuistista ja viranomaisohjeisiin painottunutta tuo-
teturvallisuussääntelyä12. Lääkevalmisteita koskeva oikeudellinen sääntely ei ole myöskään 
ollut lääkintä- ja bio-oikeudellisesti kiinnostava aihe, sillä siihen ei ole katsottu kiinnittyvän 
eettisiä tai oikeudellisia ongelmia. Nyt tarkasteltavana oleva erityissääntely on puolestaan niin 
tuoretta, että se on huomioitu vasta vähäisessä määrin alan kirjallisuudessa. Siksi käytettävissä 
olevat lähteet painottuvat eurooppalaisiin artikkeleihin sekä yleiseen bio- ja lääkintäoikeudel-
liseen ja eurooppaoikeudelliseen kirjallisuuteen. Osa työssä hyödynnetystä artikkelikirjalli-
suudesta on lääketieteellistä ja jopa lääketeollisuuden edustajien laatimaa. Työssä on siksi py-
ritty kiinnittämään erityistä huomiota lähdekritiikkiin ja lähteiden painoarvoon. Muut kuin 
oikeustieteelliset lähteet toimivat työssä kuitenkin tärkeinä reaalisten argumenttien lähteenä.  
 
Tutkielman aihetta ja tutkimuskysymyksiä tarkastellaan pääosin Euroopan unionin tasolla. 
Siltalan oikeuslähdeoppia ja terminologiaa mukaillen työn oikeuslähteissä korostuvatkin vel-
voittavien oikeuslähteiden osalta EU-lainsäädäntö ja ihmisoikeudet, ja sallittujen tai ohjeellis-
ten oikeuslähteiden osalta erityisesti lainvalmisteluaineisto. Lisäksi tärkeään asemaan nouse-
vat oikeuskirjallisuus ja reaaliset argumentit.13  
 
Lääkintä- ja bio-oikeudelle on tyypillistä, että oikeuskäytännön puutteessa viranomaiskäytän-
nön ja -ohjeistuksen asema korostuu. Lääkintä- ja bio-oikeudessa oikeustieteellä onkin tärkeä 
asema näiden käytäntöjen ja ohjeistuksien julkituomisessa ja systematisoimisessa.14 Tutkiel-
                                                 
11 Määttä 2004, s. 195-197. 
12 Kärkkäinen – Purasmaa 1988, s. 9.  
13 Siltala 2003, s. 302-309. 
14 Walin 2010, s. 13. 
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man tarkoituksena onkin omalta pieneltä osaltaan toteuttaa tätä tarkoitusta. Viranomaisaineisto 
on myös otettava huomioon sääntelyn tavoitteiden toteutumisen ja todellisten vaikutusten ar-
vioimisessa. 
 
 
1.4 Aiheenrajaukset 
 
Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät lääkkeet ovat hyvin heterogeeninen tuoteryhmä, ja 
niiden tutkimukseen ja kehittelyyn liittyy monia mielenkiintoisia lääkintä- ja bio-
oikeudellisessa kirjallisuudessa käsiteltyjä kysymyksiä, kuten kantasolujen terapeuttiseen 
käyttöön liittyvät kysymykset. Tässä työssä ei voida perehtyä niihin tarkemmin, vaan kiinto-
piste pidetään tuotteita koskevassa uudessa myyntilupamenettelyssä. Myös tuotteiden tutki-
musta ja kehitystä koskevat kysymykset rajataan kokonaisuudessaan tarkastelun ulkopuolelle. 
Osa työn kohteena olevista säännöksistä koskee myös eläinlääkkeitä, mutta tässä työssä tutkin 
vain ihmisille tarkoitettujen pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden ongelma-
kohtia.  
 
Luvussa 3 esiteltävään ATMP-asetuksen hospital exemption – lausekkeeseen15 liittyy riittäväs-
ti oikeudellisia ongelmia, jotta se voisi yksin olla tutkielman aiheena, mutta tässä työssä lause-
ketta käsitellään vai siltä osin, kuin on tarpeellista tarkasteltavan erityisen myyntilupamenette-
lyn vaikutusten ja tarkoituksenmukaisuuden arvioimiseksi. Työssä ei myöskään ole tarkoitus 
eritellä tuotteille asetettujen teknisten vaatimusten, kuten Good clinical practice – ja Good 
manufacturing practice – sääntöjen sisältöä.  
 
Lopuksi on todettava, että vaikka työn aihepiirin riittävän syvällinen ymmärtäminen edellyttää 
Euroopan unionin lainsäädännön ja sen yleisten periaatteiden käsittelemistä, tutkielma kuuluu 
lääkintä- ja bio-oikeuden oppiaineen alaisuuteen. Näin ollen eurooppaoikeutta käsitellään 
työssä vain siltä osin kuin se palvelee tutkielman kysymyksenasetteluihin vastaamista. Työssä 
käytetään termiä Euroopan unioni myös sellaisen sääntelyn ja sellaisten toimenpiteiden osalta, 
                                                 
15 Asetuksen EY 1394/2007 28 artiklassa ilmaistaan hospital exemption – lauseke, jonka johdosta yk-
sittäisen potilaan hoitoon sairaalassa muuten kuin rutiininomaisesti valmistettava ATMP-lääke ei tar-
vitse myyntilupaa, ainoastaan kansallisen viranomaisen valmistusluvan.  
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jotka on asiallisesti toteuttanut Euroopan yhteisö ennen Lissabonin sopimuksen voimaantuloa 
1.12.2009. 
 
 
1.5 Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät lääkkeet 
 
ATMP-asetuksen sääntelemät pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävät lääkkeet jakautuvat 
kolmeen erilaiseen tuoteryhmään, jotka ovat geeniterapiassa käytettävät lääkkeet, somaattises-
sa soluterapiassa käytettäviä lääkkeet ja kudosmuokkaustuotteet. Määritelmät löytyvät ihmis-
lääkedirektiivin liitteen I osasta IV, sekä ATMP-asetuksen artiklasta 2. Näidenkin tuotteiden 
tulee täyttää ihmislääkedirektiivin 1 artiklan 2 kohdan lääkettä koskeva määritelmä, eli tuot-
teen on oltava tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkäisyyn tai sitä voidaan käyttää ih-
misiin tai antaa ihmisille elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi 
pääasiassa farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla. Lisäksi lääk-
keen on oltava teollisesti valmistettu ja tarkoitettu saatettavaksi markkinoille jäsenvaltiossa.16  
 
Geeniterapiassa käytettävä lääke määritellään siten, että se on biologinen lääke, joka a) sisältää 
nukleiinihapoista koostuvan vaikuttavan aineen, jonka tarkoitus on geenisekvenssin säätele-
minen, korjaaminen, korvaaminen, lisääminen tai poistaminen, ja jonka b) vaikutus liittyy 
suoraan sen sisältämään nukleiinihappoon tai kyseisen sekvenssin geneettisen ilmentymän 
tuotteeseen. Määritelmässä rajataan vielä erikseen luokan ulkopuolelle rokotteet kansantauteja 
vastaan.17 Käytän jäljempänä näistä tuotteista nimitystä geeniterapialääkkeet. Geeniterapia 
tarjoaa perinteisen lääketieteen ulottumattomissa olevia keinoja solujen toiminnan sääntelemi-
seen ja jopa perinnöllisten sairauksien ja syövän ennaltaehkäisemiseen. Tyypillisesti geenite-
rapiatuotteet perustuvat virusvektorien käyttöön, mihin liittyvät myös monet geeniterapian 
riskit.18 Ensimmäinen uudessa lupajärjestelmässä myyntiluvan saanut geeniterapialääke on 
lokakuussa 2012 markkinoille tullut harvinaislääke Glybera. Sen avulla voidaan korvata vir-
                                                 
16 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (2), (3) ja (6), sekä ihmislääkedirektiivin 
2001/83/EY artiklan 2 kohta 1. 
17 Direktiivi 2009/120/EY ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön säännöksistä annetun 
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta pitkälle kehitetyssä terapi-
assa käytettävien lääkkeiden osalta, liite. 
18 Ekman – Vesterinen 2011, s. 10-11. 
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heellinen lipoproteiinia tuottava geeni oikein toimivalla geenillä, ja hoitaa siten synnynnäisesti 
korkeita veren rasvapitoisuuksia.19 
 
Somaattisessa soluterapiassa käytettävällä lääkkeellä tarkoitetaan biologista lääkettä, joka a) 
sisältää soluja tai kudoksia, joita on merkittävästi muokattu tai joita käytetään vastaanottajassa 
eri tarkoitukseen kuin luovuttajassa, ja jota b) käytetään ihmisiin sairauden hoitamiseksi, eh-
käisemiseksi tai diagnosoimiseksi sen sisältämien solujen tai kudosten vaikutuksen ansiosta. 
ATMP-asetuksen liitteessä I on lueteltu sellaiset muokkaustavat, joiden ei katsota muokkaa-
van soluja ja kudoksia riittävästi, jotta tuotteen voitaisiin laskea kuuluvan tähän kategoriaan.20 
Jäljempänä näihin tuotteisiin viitataan nimellä soluterapialääkkeet. Eurooppalaisen myyntilu-
pamenettelyn piirissä ei vielä ole soluterapialääkkeitä, mutta esimerkiksi Veripalvelu valmis-
taa mesenkymaalisista stroomasoluista soluterapiavalmistetta veren kantasolusiirron saaneiden 
potilaiden käänteishyljintäreaktion hoitamiseksi21. Toinen esimerkki soluterapiavalmisteesta 
on Provenge-niminen Yhdysvalloissa kliinisessä käytössä oleva lääke, jolla hoidetaan kastraa-
tioresistenttiä eturauhassyöpää potilaalta talteen otettujen ja aktivoitujen solujen avulla22. 
 
Kudosmuokkaustuote määritellään tuotteeksi, joka a) sisältää muokattuja soluja tai kudoksia ja 
b) on tarkoitettu ihmisille elintoimintojen uudistamiseksi, korjaamiseksi tai korvaamiseksi. 
Tuotteen sisältämät solut voivat olla ihmis- tai eläinperäisiä, mutta niitä on muokattava mer-
kittävästi, tai niiden olennaisen käyttötarkoituksen vastaanottajassa on oltava eri kuin luovutta-
jassa. Tämä erottaa kudosmuokkaustuotteet elin- ja kudossiirteistä. Riittävää muokkaamisen 
tasoa koskee sama lista toimenpiteistä, jotka eivät muokkaa soluja ja kudoksia riittävästi mää-
ritelmää varten, kuin soluterapialääkkeitä.23 Kudosmuokkaustuotteiden ero soluterapialääkkei-
siin on puolestaan se, että soluterapialääkkeillä hoidetaan sairautta sen farmakologisen, meta-
bolisen tai immunologisen vaikutuksen kautta, mutta kudosmuokkaustuotteilla pyritään kor-
jaamaan, korvaamaan tai uudistamaan puuttuvia tai vaurioituneita kudoksia24. Kudosmuok-
kaustuotteet perustuvat siten niin kutsuttuun regeneratiiviseen lääketieteeseen. Kudosmuok-
                                                 
19 Internetlähde: http://www.uniqure.com/products/glybera/. 
20 Komission direktiivin 2009/120/EY liite.  
21 Korhonen ym. 2011, s. 21. 
22 Tenhunen 2011, s. 14. 
23 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 artikla 2. 
24 Salmikangas 2011, s. 7. 
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kaustuotteeksi luokitellaan esimerkiksi ensimmäinen uudessa menettelyssä myyntiluvan saa-
nut tuote ChondroCelect, joka perustuu potilaan omien solujen käyttämiselle polven rustovau-
rion korjaamiseksi25.  
 
Lisäksi yhdistettäessä soluja tai kudoksia lääkinnälliseen laitteeseen26, saadaan tuote, jota käsi-
tellään eurooppalaisessa myyntilupamenettelyssä pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävänä 
yhdistelmälääkkeenä (jäljempänä yhdistelmä-ATMP).27  
 
Pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävä lääke on pitkä ja tekstiin hankalasti istuva termi. 
Ytimekkään suomenkielisen lyhennelmän vielä puuttuessa käytän jatkossa tekstin luettavuu-
den vuoksi työssä englanninkielestä lainattua lyhennystä ATMP. Johdantokappaleessa käyte-
tyn termin ATMP-asetus lisäksi lyhennystä käytetään muun muassa seuraavissa merkityksissä: 
ATMP-lääke, ATMP-tuote ja ATMP-valmiste (pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettävä lääke-
valmiste) sekä ATMP-sääntely (pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä koskeva 
sääntely). 
 
                                                 
25 Internetlähde: http://www.tigenix.com/en/page/149/chondrocelect. 
26 Siten kuin ne on määritelty direktiiveissä 90/385/ETY ja 93/42/ETY. 
27 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 artikla 2. 
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2. Lääkkeiden yleiset myyntilupamenettelyt 
 
2.1. Lainsäädännölliset puitteet 
 
Myyntilupamenettelyn tarkoitus on saattaa lääkevalmisteet viranomaisen ennakkovalvonnan 
piiriin, ja siten estää vaarallisten tai huonosti tutkittujen lääkkeiden pääsy kulutukseen28. Si-
sämarkkinoiden myötä myös lääkevalmisteiden myyntilupamenettelyjä ja myyntilupaa koske-
via vaatimuksia on harmonisoitu Euroopan yhteisön säännöksillä vuodesta 1965 alkaen29. 
Vuonna 2001 lääkevalmisteista annetut useat säädökset kodifioitiin ihmisille tarkoitettujen 
lääkkeiden osalta ihmislääkedirektiivillä. Vuodesta 1995 lähtien lääkevalmisteen markkinoille 
saattamisen edellytyksenä Euroopan unionissa on ollut nykyiseen ihmislääkedirektiiviin ja 
neuvoston asetukseen ETY 2309/9330 perustuen kolme vaihtoehtoista myyntilupamenettelyä: 
kansallinen menettely, tunnustamismenettely ja keskitetty menettely31.  
 
Euroopan unionin lääkkeiden myyntilupamenettelyjä koskevat säännökset on implementoitu 
Suomessa lääkelailla (395/1987), lääkeasetuksella (693/1987) sekä viranomaisen lain nojalla 
antamilla määräyksillä32. EU-sääntelyn vuoksi lääkevalmisteen myynti tai muu luovutus kulu-
tukseen edellyttää myös Suomessa, että Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (jäljem-
pänä Fimea) on myöntänyt valmisteelle myyntiluvan tai rekisteröinyt sen, tai että valmisteella 
on Euroopan unionin toimielimen myöntämä myyntilupa33. Euroopan unioni on harmonisoinut 
aktiivisesti jäsenvaltioiden lääkelainsäädäntöä, ja siksi myös kansallisen myyntiluvan edelly-
tykset perustuvat käytännössä täysin yhteisölainsäädännön vaatimuksiin34.  
 
 
 
                                                 
28 Kärkkäinen – Purasmaa 1988, s. 80. 
29 Direktiivi 65/65/ETY lääkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten määräysten lä-
hentämisestä. 
30 Neuvoston asetus ETY 2309/93 ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lu-
vananto- ja valvontamenettelyistä. 
31 Ihmislääkedirektiivin luvun 1 artikla 6 ja Neuvoston asetuksen ETY 2309/93 artikla 3. 
32 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräykset 1/2009 ja 4/2011. 
33 Lääkelain 20 a §. 
34 HE 108/2005 vp, s. 6. 
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2.2 Kansallinen myyntilupamenettely 
 
2.2.1 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea 
 
Lääkealan kansallinen lupa- ja valvontaviranomainen on Suomessa 1.11.2009 lähtien ollut 
Fimea. Lääkehuollon keskushallintoviranomaisena Fimean tehtäviin kuuluu lääkealan lupa- ja 
valvontatehtävien lisäksi lääkealan tutkimukseen, kehittämiseen sekä tiedon tuottamiseen ja 
välittämiseen liittyviä tehtäviä.35 Lääkevalvonnassa Fimean tehtävänä on muun muassa huo-
lehtia lääkkeiden ennakko- ja jälkivalvonnasta, ohjata ja valvoa lääkkeiden valmistusta, maa-
hantuontia, jakelua, markkinointia ja kulutukseen luovuttamista, sekä antaa tieteellistä neuvon-
taa. Lisäksi Fimea valvoo kliinisiä ja ei-kliinisiä lääketutkimuksia, sekä osallistuu lääkealan 
standardointityöhön.36 
 
2.2.2 Yleiset myyntiluvan edellytykset 
 
Kansallista myyntilupaa voidaan hakea, kun valmisteelle haetaan myyntilupaa ensimmäistä 
kertaa Euroopan unionissa. Kansallinen myyntilupa on pääsääntöisesti voimassa viisi vuotta ja 
uudistettuna toistaiseksi37. Lääkelain 4 luku sääntelee lääkevalmisteiden kansallista myyntilu-
paa koskevaa menettelyä sekä luvan edellytyksiä ja vaikutuksia siten, kuin niistä on määrätty 
ihmislääkedirektiivin luvuissa 1, 2 ja 3. Fimea voi lääkelain 21 §:n mukaan myöntää myynti-
luvan muulle kuin keskitettyyn lupamenettelyyn kuuluvalle lääkevalmisteelle, jos seuraavat 
edellytykset täyttyvät:  
 
1) valmiste on todettu lääkkeenä tarkoituksenmukaiseksi; 
2) valmistetta ei voida pitää vaarallisena potilaan terveydelle, käyttäjälle tai kansanter-
veydelle [ − − ], kun otetaan huomioon valmisteen hyödylliset vaikutukset suhteessa 
sen laatuun, turvallisuuteen ja tehoon liittyviin riskeihin (riski-hyötysuhde)  
3) valmiste täyttää farmakopean tai muut vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laatua 
koskevat vaatimukset; 
                                                 
35 HE 74/2009 vp, s. 1. 
36 Laki lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksesta 593/2009, 2 § 1 mom. 1-3. 
37 Lääkelain 24 § 1 mom. 
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4) lääkeaineen ja lääkevalmisteen vaikutukset on selvitetty asianmukaisilla prekliinisillä 
ja kliinisillä tutkimuksilla; ja  
5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on asianmukaisesti ilmoitettu. 
 
Lääkevalmisteen tarkoituksenmukaisuudella (1) tarkoitetaan sitä, että sillä on osoitettu olevan 
riittävä terapeuttinen teho muun muassa kliinisin tutkimuksin. Tarkoituksenmukaisuusvaati-
mus koskee paitsi itse lääkeainetta, myös valmisteen koostumusta, lääkemuotoa, käyttöomi-
naisuuksia ja pakkaustapaa: niiden on edistettävä lääkkeen oikeaa ja turvallista käyttöä. Val-
misteen riski-hyötysuhdetta (2) punnittaessa lähtökohtana on, että lääkevalmisteen tulisi olla 
käyttäjälleen mahdollisimman vaaraton. Valmisteen käyttöön liittyviä riskejä arvioidaan kui-
tenkin suhteessa lääkkeen käyttötarkoitukseen, ja siten lääkkeen avulla saavutettava etu saattaa 
painaa punnintatilanteessa enemmän kuin sen käytöstä aiheutuvat välttämättömät riskit.38  
 
Myyntiluvan edellytyksenä on myös valmistusta ja laatua koskevien vaatimusten noudattami-
nen (3). Tyypillisesti sovellettava lääkkeitä koskeva standardikokoelma on farmakopea. Fimea 
vahvistaa kulloinkin noudatettavan farmakopean ja voi antaa myös sitä täydentäviä määräyk-
siä39.  Suomessa noudatetaan Euroopan neuvoston yhteydessä toimivan Euroopan farmako-
peakomission laatimaa ja päivittämää Euroopan farmakopeaa, johon ihmislääkedirektiivikin 
viittaa40. Suomessa Fimean määräyksen nojalla noudatettavaksi tulevat myös EU:n lääkkeiden 
hyvää tuotantotapaa koskevat määräykset GMP-direktiivissä 2003/94/EY41 ja oppaassa Guide 
to Good manufacturing practice for medical products: Part I, Part II, Annexes 1-1942.  
 
Lääkeaineen prekliinisten ja kliinisten tutkimusten asianmukainen toteuttaminen (4) puoles-
taan edellyttää muun muassa sitä, että tutkimuksessa noudatetaan vaatimuksia, joista säädetään 
laissa lääketieteellisestä tutkimuksesta (488/1999) sekä viranomaisen lääkelain perusteella 
                                                 
38 Kärkkäinen - Purasmaa 1988, s. 80-81. 
39 Lääkelain 82 §. Viimeisin noudatettavaa farmakopeaa koskeva päätös Dnro 1285/03.01.03/2013 
annettu 11.3.2013.  
40 Euroopan Neuvoston internetsivusto: http://www.edqm.eu/en/background-50.html. 
41 Komission direktiivi 2003/94/EY ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutki-
muslääkkeiden hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista (jäljempänä GMP-direktiivi).  
42 Lääkealan turvallisuus ja kehittämiskeskuksen määräys 5/2012 Lääkkeiden hyvät tuotantotavat, s. 3. 
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antamissa määräyksissä ja ohjeissa43. Fimean määräyksen nojalla sovellettavaksi tulevat EU-
lainsäädännön GCP-direktiivissä 2001/20/EY ja sitä täydentävässä direktiivissä 2005/28/EY44 
sekä Good clinical practice – ohjeissa esitetyt vaatimukset45. Valmisteen koostumuksen ja 
muiden tietojen asianmukainen ilmoittaminen (5) edellyttää esimerkiksi sitä, että ihmislääke-
direktiivin 8 artiklan mukaisesti myyntilupahakemukseen on liitetty direktiivin liitteen I luette-
lemat tiedot ja asiakirjat46.  
 
Myyntilupamenettelystä on annettu lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 
1/2009 Lääkevalmisteen myyntiluvan ja rekisteröinnin hakeminen ja ylläpitäminen. Sen mu-
kaan myyntilupamenettelyssä on nimenomaisesti mainittujen vaatimusten lisäksi noudatettava 
kaikkia Euroopan yhteisön voimassa olevia lääkkeitä koskevia säädöksiä sekä komission jul-
kaisemaa ohjeistoa The Rules Governing Medicinal Products in the European Union (osiot 1-
9). Lisäksi hakemuksissa on otettava huomioon Euroopan lääkeviraston (European Medicines 
Agency, jäljempänä EMA) sekä sen alaisten komiteoiden hyväksymät ohjeet ja kannanotot47. 
Asiallisesti eniten johtoa myyntiluvan myöntämisen edellytyksistä saadaankin suoraan sovel-
lettavasta EU:n ohjeistosta. 
 
Myyntilupahakemuksen käsittely on oikeusharkintaa: jos kaikki luvan myöntämisen edelly-
tykset täyttyvät, valmisteelle on myönnettävä myyntilupa48.  Kuten edellä selostetusta huoma-
taan, osa myyntiluvan edellytyksistä on sidottu hyvin yksityiskohtaisiin arviointiperusteisiin, 
kuten farmakopean vaatimuksiin tai ihmislääkedirektiiviin. Toisaalta osa edellytyksistä on 
ilmaistu hyvin joustavasti, mikä jättää viranomaiselle harkinnanvaraa lupa-arvioinnissa. Oi-
keusharkinnassa myös myyntiluvan joustavia edellytyksiä arvioitaessa viranomaisen on kui-
                                                 
43 Lääkelain 87 §. 
44 Direktiivit 2001/20/EY hyvän kliinisen tutkimustavan noudattamisesta ihmisille tarkoitettujen lääk-
keiden kliinisissä tutkimuksissa koskevien jäsenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten määräys-
ten lähentämisestä (jäljempänä GCP-direktiivi) sekä ja 2005/28/EY ihmisille tarkoitettujen tutkimus-
lääkkeiden hyvän kliinisen tutkimustavan periaatteista ja yksityiskohtaisista ohjeista sekä kyseisten 
valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa koskevista vaatimuksista. 
45 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 2/2012 Kliiniset lääketutkimukset, s. 3.  
46 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 1/2009 Lääkevalmisteen myyntiluvan ja 
rekisteröinnin hakeminen ja ylläpitäminen, annettu 1.12.2009. 
47 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 1/2009 Lääkevalmisteen myyntiluvan ja 
rekisteröinnin hakeminen ja ylläpitäminen, annettu 1.12.2009, s. 10. 
48 Kärkkäinen - Purasmaa 1988, s. 80. 
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tenkin konkretisoitava ja ilmaistava käyttämänsä harkitsemisperusteet49. Lupaviranomainen 
voi myös liittää myöntämäänsä myyntilupaan ehtoja lääkkeen turvallisen käytön varmista-
miseksi tai myöntää luvan ehdollisena siten, että luvan voimassa pysyminen edellyttää myynti-
luvan haltijan erityisiä toimenpiteitä50.  
 
2.2.3 Ex tempore – valmistus 
 
Lääkelaissa säädellään myös erityisistä lupamenettelyistä, jotka koskevat lääkevalmisteiden 
rinnakkaistuontia, väliaikaista lupaa, erityislupaa, ja eläintautiepidemian vuoksi myönnettävää 
lupaa51. Näihin erityisiin menettelyihin ei työssä ole tarpeen perehtyä. Sen sijaan tutkielman 
luvussa 3 käsiteltävää ATMP-lääkkeitä koskevaa hospital exemption – lauseketta silmällä pi-
täen on tässä yhteydessä nostettava lyhyesti esiin niin kutsuttu ex tempore – periaate. Sen mu-
kaisesti on perinteisesti ollut mahdollista, että apteekki voi valmistaa itse lääkevalmisteita yk-
sittäisille potilaille ilman myyntilupaa. Periaate on vahvistettu lääkelain 12 ja 14 §:issä, jotka 
perustuvat ihmislääkedirektiivin 3 artiklaan. Ex tempore – lääkevalmiste on siis apteekissa 
tilauksesta valmistettava itsehoito- tai reseptilääkevalmiste52. Oikeus valmistaa ex tempore – 
lääkkeitä koskee apteekkeja, sivuapteekkeja, sairaala-apteekkeja ja lääkekeskuksia. Koska 
nämä ei-teollisesti valmistettavat lääkkeet eivät kuulu ennakkovalvonnan piiriin, Fimea on 
antanut apteekkien lääkevalmistusta koskevan määräyksen, jolla säädetään ex tempore – val-
misteiden hyvistä tuotantotavoista, laadunvalvonnasta ja Fimealle tehtävistä ilmoituksista.53 
Menettely mahdollistaa myös niin kutsuttujen kokeellisten hoitojen toteuttamisen valmisteilla, 
joilla ei ole myyntilupaa.  
 
 
 
 
                                                 
49 Kärkkäinen – Purasmaa 1988, s.82. Kirjoittajat viittaavat hallinto-oikeuden professori Toivo Holo-
paisen Lääketeollisuusyhdistykselle 13.5.1977 antamaan lausuntoon.  
50 Lääkelain 21 § 2 ja 3 momentti. 
51 Lääkelain 21 d §, 21 e §, 21 f § ja 21 g §. 
52 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 6/2011 Apteekkien lääkevalmistus, annettu 
20.12.2011, s. 4. 
53 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 6/2011 Apteekkien lääkevalmistus, annettu 
20.12.2011, s. 3. 
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2.3 Tunnustamis- ja hajautettu menettely 
 
Jos lääkevalmisteelle halutaan kansallinen myyntilupa useammassa kuin yhdessä Euroopan 
unionin jäsenvaltiossa, voidaan turvautua tunnustamismenettelyyn tai hajautettuun menette-
lyyn, joista on säädetty ihmislääkedirektiivin luvussa 4 §:ssä54 ja lääkelain 23 §:ssä. Menette-
lyt kattavat koko Euroopan talousalueen55, eli EU:n jäsenvaltioiden lisäksi myös Norjan, Is-
lannin ja Liechtensteinin. Kansallisen lupaviranomaisen on otettava lääkevalmisteen myynti-
lupahakemusta arvioidessaan huomioon muissa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa valtiois-
sa vireillä olevat hakemukset ja tehdyt päätökset. Jos samalle lääkevalmisteelle haetaan tai on 
jo myönnetty myyntilupa toisessa jäsenvaltiossa, kansallinen lupaviranomainen ei voi käsitellä 
lupahakemusta.  
 
Jos valmisteella on jo myyntilupa yhdessä jäsenvaltiossa, on käytettävä tunnustamismenette-
lyä. Tällöin luvan jo myöntänyt valtio toimii viitejäsenvaltiona, jonka arviointilausunnon pe-
rusteella toinen kansallinen viranomainen tunnustaa myyntiluvan. Tunnustavia jäsenvaltioita 
kutsutaan osallistuviksi jäsenvaltioiksi. Hajautettua menettelyä sen sijaan käytetään, kun lupaa 
haetaan ensimmäistä kertaa Euroopan talousalueella useampaan kuin yhteen valtioon samalla 
kerralla. Tällöin lupaa haetaan sekä viitejäsenvaltioon, että osallistuviin jäsenvaltioihin samal-
la hakemuksella. Prosessia johtaa viitejäsenvaltio, joka laatii ehdotuksen arviointilauselmaksi. 
Osallistuvat jäsenvaltiot osallistuvat kuitenkin myös arviointityöhön, sillä kaikkien jäsenvalti-
oiden on oltava yksimielisiä, jotta menettely voidaan saattaa loppuun. Hakija valitsee itse vii-
tejäsenvaltion ja osallistuvat jäsenvaltiot.56  
 
Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn perusteella valmisteelle myönnetään kansallinen 
myyntilupa. Jäsenvaltio voi myös kieltäytyä myöntämästä myyntilupaa vetoamalla vakavaan 
kansanterveydelliseen riskiin, mutta kieltäytymisen jälkeen hakemus käsitellään Euroopan 
komission koordinointiryhmän (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentrali-
                                                 
54 Ihmislääkedirektiivi sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillä 2004/27/EY. 
55 Agreement on the European Economic Area, 2.5.1992.  
56 Ihmislääkedirektiivin 28 artikla sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillä 2004/27/EY sekä inter-
netlähde: http://www.fimea.fi/laakealan_toimijat/myyntiluvat/menettelyt. 
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sed Procedures) sovittelumenettelyssä ja lopullinen päätösvalta asiassa on kuitenkin Euroopan 
komissiolla.57 
 
 
2.4 Keskitetty myyntilupamenettely  
 
Euroopan unionin keskitetty lupamenettely on perustettu vuonna 1995 neuvoston asetuksella 
ETY 2309/93 ja sitä säätelee Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus EY 726/2004 ihmisil-
le ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenettelyistä ja Eu-
roopan lääkeviraston perustamisesta (jäljempänä keskitetystä lupamenettelystä annettu asetus). 
Tietynlaiset lääkevalmisteet kuuluvat keskitetyn lupamenettelyn piiriin: niitä ei voida saattaa 
Euroopan unionin jäsenvaltioissa markkinoille ilman Euroopan lääkeviraston myöntämää 
myyntilupaa.  
 
EMA toimii unionin toimielimenä, joka keskitetystä lupamenettelystä annetun asetuksen mu-
kaan vastaa niiden tieteellisten voimavarojen yhteensovittamisesta, jotka jäsenvaltiot ovat luo-
vuttaneet sen käyttöön lääkkeiden arviointia, valvontaa ja lääketurvatoimintaa varten. Yksi sen 
tehtävistä on myöntää keskitettyyn lupamenettelyyn kuuluville lääkkeille haettavat myyntilu-
vat. Ihmisille tarkoitettujen lääkkeiden myyntiluvat arvioi virastossa ihmisille tarkoitettuja 
lääkkeitä käsittelevä komitea (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP, 
jäljempänä ihmislääkekomitea). Lisäksi virastossa toimii useita eri lääketyyppeihin erikoistu-
neita komiteoita, jotka osallistuvat myyntilupien arviointiin: harvinaislääkkeitä käsittelevä 
komitea, rohdosvalmistekomitea, pitkälle kehitettyjä terapioita käsittelevä komitea ja lasten-
lääkekomitea. EMA vastaa myös keskitettyyn lupamenettelyyn kuuluvien lääkevalmisteiden 
valvonnasta ja lääketurvatoiminnasta.  
 
Keskitetystä lupamenettelystä annetun asetuksen liitteen mukaan keskitetty myyntilupamenet-
tely on pakollinen bioteknologisesti tuotetuille lääkkeille58, harvinaislääkkeille59, tietyille uutta 
                                                 
57 Ihmislääkedirektiivin 27 ja 29 artiklat sellaisena kuin ne ovat muutettuna direktiiveillä 2010/84/EU 
ja 2004/27/EY sekä internetlähde: http://www.fimea.fi/laakealan_toimijat/myyntiluvat/menettelyt. 
58 Koskee bioteknologisia lääkkeitä, jotka on kehitetty asetuksen EY 726/2004 liitteessä luetelluilla 
tekniikoilla.  
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vaikuttavaa ainetta sisältäville lääkkeille60 sekä nyt myös pitkälle kehitetyssä terapiassa käytet-
täville lääkkeille. Lisäksi asetuksen 3 artiklan 2. kohdan mukaan keskitetty lupamenettely on 
mahdollinen, muttei pakollinen, lääkevalmisteelle, joka sisältää uutta vaikuttavaa ainetta, tai 
johon liittyy jokin innovaatio, josta voi olla etua koko unionille. EMA:n myöntämä keskitetty 
myyntilupa on voimassa kaikissa jäsenvaltioissa vastaavalla tavalla kuin kansallinen myynti-
lupa. Luvan myöntämisen edellytysten osalta keskitetystä myyntilupamenettelystä annetussa 
asetuksessa viitataan ihmislääkedirektiivin vaatimuksiin. 
 
 
2.5 Kokoavia huomioita lääkkeiden myyntilupamenettelyistä 
 
Edellä selostetusta huomataan, että Euroopan unionin jäsenvaltioissa lääkkeiden myyntilupa-
menettelyt ovat hyvin pitkälle harmonisoituja. Erityisten unionin laajuisten menettelyjen lisäk-
si EU-sääntelyn dominoiva vaikutus ulottuu jopa kansalliseen myyntilupamenettelyyn ja kan-
sallisen viranomaisen soveltamiin myyntiluvan myöntämisen edellytyksiin hyvin yksityiskoh-
taisella tavalla. Kansallisten menettelyjen harmonisointi on toteutettu kuitenkin direktiivillä, 
joka implementoidaan kansallisin säädöksin jäsenvaltion parhaaksi katsomalla tavalla. Direk-
tiivi jättää jäsenvaltioille jonkin verran liikkumavaraa, mikä voi johtaa toisistaan poikkeaviin 
kansallisiin menettelyihin ja käytäntöihin myyntilupien myöntämisessä ja valvomisessa. Kes-
kitetyn lupamenettelyn ratio legis näyttää olevan ennen kaikkea päätöksenteon keskittäminen 
yhdelle taholle sekä unionin laajuisten asiantuntijaresurssien keskittäminen tähän yhteen ta-
hoon, kun on kysymys harvinaisista ja tieteellisesti pitkälle erikoistuneista lääkkeistä. 
 
                                                                                                                                                         
59 Sellaisena kuin ne on määritelty asetuksessa EY 141/2000. 
60 Ryhmä sisältää sellaiset uutta vaikuttavaa ainetta sisältävät lääkkeet, joiden terapeuttisena tarkoituk-
sena on immuunikadon, syövän, hermoston rappeumasairauden, diabeteksen, autoimmuunisairauksien 
ja muiden immuunijärjestelmän toimintahäiriöiden sekä virustautien hoitaminen. 
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3. ATMP-lääkkeiden erityinen myyntilupamenettely 
  
3.1 ATMP-lääkkeitä koskeva erityissääntely  
 
Euroopan unionin ATMP-asetusta, jolla vahvistettiin pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettä-
vien lääkkeiden lupia, valvontaa ja lääketurvatoimintaa koskevat erityissäännöt, on sovellettu 
30.12.2008 lähtien. Sitä ennen osa nykyisin ATMP-lääkkeiden kategoriaan kuuluvista tuotteis-
ta oli Euroopan unionin lääkelainsäädännön piirissä, kun taas osaa ei säännelty lainkaan EU:n 
tasolla61. Geeni- ja soluterapialääkkeet oli tuotu jo vuonna 2003 EU:n lääkelainsäädännön pii-
riin ihmislääkedirektiivin muutoksella62. Sen myötä ne kuuluivat bioteknologisesti tuotettujen 
lääkkeiden luokkaan, joten niitä koski EMA:n keskitetty myyntilupamenettely63. Kudosmuok-
kaustuotteita ei sen sijaan aikaisemmin lainkaan määritelty EU:n lainsäädännössä, vaan tällais-
ten tuotteiden sääntely oli kokonaan jäsenvaltioiden kansallisen lainsäädännön varassa.  
 
Tilanne johti hyvin erilaisiin kansallisiin ratkaisuihin tuotteiden luokittelun ja lupamenettelyn 
osalta64. Esimerkiksi Saksassa kudosmuokkaustuotteita käsiteltiin lainsäädännöllisesti kesken-
eräisinä lääkkeinä, joiden käyttöönotto edellytti vain valmistusluvan saamista, kun taas Tans-
kassa ja Iso-Britanniassa kudosmuokkaustuotteita käsiteltiin EU-lainsäädännön mukaisina 
lääkevalmisteina tai lääkinnällisinä laitteina. Espanjassa ja Belgiassa kudosmuokkaustuotteen 
valmistamisen edellytyksenä oli ainoastaan, että valmistaja oli viranomaisen kudosdirektiivin 
2004/23/EY65 mukaisesti hyväksymä kudoslaitos, ja joissakin jäsenvaltioissa, kuten Alanko-
maissa, tuotteet jäivät vaille mitään lainsäädännöllisiä puitteita.66 Myöskään Suomessa ku-
dosmuokkaustuotteita ei säädelty mitenkään ennen ATMP-asetuksen voimaantuloa. Niitä ei 
                                                 
61 Mahalatchimy ym. 2012, s. 134. 
62 Direktiivi 2003/63/EY ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevia yhteisön säännöistä annetun Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta.  
63 Keskitetystä lupamenettelystä annetun asetuksen EY 726/2004 liite.  
64 Komission ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi pitkälle kehitetyssä terapiassa 
käytettävistä lääkkeistä sekä direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen EY 726/2004 muuttamisesta 
16.11.2005 (jäljempänä KOM (2005) 567 lopullinen), s. 3. 
65 Direktiivi 2004/23/EY ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, käsittelyä, säi-
lömistä, säilytystä ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta (jäljempänä 
kudosdirektiivi). 
66 Dupraz Poiseau ym. 2006, s. 2. 
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luokiteltu lääkevalmisteiksi, joten ne eivät kuuluneet Lääkelaitoksen67 toimivaltaan, vaan tuot-
teiden käytöstä vastasivat kunkin sairaalan hoitoyksiköt ja eettiset toimikunnat. Kudosmuok-
kaustuotteiden lähtöaineiden käsittelyä, laatua ja jäljitettävyyttä koskivat kuitenkin kudosdi-
rektiivin vaatimukset, jotka oli saatettu kansallisesti voimaan jo 1.6.2007 lailla ihmisen eli-
mien, kudoksien ja solujen lääketieteellisestä käytöstä (101/2001, jäljempänä kudoslaki).68  
 
ATMP-asetuksella luotiin lopulta kokonaan uusi oikeudellinen tuoteluokka, pitkälle kehitetys-
sä terapiassa käytettävät lääkkeet, johon luettiin sekä geeni- ja soluterapialääkkeet että ku-
dosmuokkaustuotteet. ATMP-lääkkeitä tai ”pitkälle kehitettyä terapiaa” vastaavaa oikeudellis-
ta kategoriaa ei esiinny missään EU:n ulkopuolella.69 Lainsäätäjän ratkaisua on kutsuttu sa-
teenvarjomalliksi, sillä saman erityisen myyntilupa- ja valvontamenettelyn piiriin on tuotu 
kolme ominaisuuksiltaan erilaista pitkälle kehitettyä terapiamuotoa70. Mallia on perusteltu 
sillä, että tuotteilla on useita samoja keskeisiä tieteellisiä, lainsäädännöllisiä ja taloudellisia 
ominaispiirteitä. Yhteisiä piirteitä ovat muun muassa tuotteiden perustuminen innovatiivisiin 
valmistusprosesseihin ja tarve pystyä jäljittämään valmisteiden raaka-aineet. Lisäksi tuotteiden 
kehittäjät ovat tyypillisesti pieniä ja keskisuuria yrityksiä tai suurempien toimijoiden erikois-
tuneita yksiköitä, joissa innovaatioita syntyy nopeasti. Tuotteiden arviointiin on myös EU:ssa 
olemassa vain vähän lainsäädännöllistä ja tieteellistä asiantuntemusta.71   
 
Asetuksella myös kudosmuokkaustuotteet määriteltiin siis ihmislääkedirektiivin soveltamis-
alaan kuuluviksi lääkkeiksi. Komissio toteaa ATMP-asetusta koskevassa ehdotuksessaan, että 
oikeudelliselta kannalta ATMP-valmisteet on luokiteltava lääkkeiksi seuraavien piirteidensä 
vuoksi: ne on tarkoitettu sairauden hoitoon tai ehkäisyyn, niitä käytetään ihmisiin niiden far-
makologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen vuoksi, niillä voi olla huomattava 
vaikutus kehon toimintaan siten, kuin Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskäytännössä on 
                                                 
67 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus on 1.11.2009 lähtien hoitanut Lääkelaitokselle kuulunei-
ta tehtäviä, kun laki lääkelaitoksesta (35/1993) kumottiin lailla lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskuksesta (593/2009). 
68 Sähköpostikirjeenvaihto: koordinoiva erityistutkija Paula Salmikangas, Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus, 12.11.2012. 
69 Mahalatchimy ym. 2012, s. 134 
70 Singh ym. 2010, s. 332. 
71 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 2. 
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edellytetty72 ja niiden käyttöön voi liittyä terveysriskejä73.74 Tarve saada myös kudosmuok-
kaustuotteet EU:n harmonisoidun lainsäädännön piiriin johtuu regeneratiivisen lääketieteen 
voimakkaasta esiinnoususta, ja sen lupaavista tulevaisuudennäkymistä.  
 
Kaikkiin ATMP-lääkkeisiin liittyy huomattavia lääketieteellisiä mahdollisuuksia, mutta toi-
saalta myös erityisiä riskejä, joiden vuoksi tuotteita koskeva lainsäädäntö haluttiin koota yh-
den yhtenäisen säädöksen alle. Näin voitaisiin ottaa huomioon ATMP-lääkkeiden tieteelliset ja 
tekniset ominaispiirteet, sekä alan toimijoiden erityiset tarpeet. ATMP-asetuksen päätavoitteet 
ovatkin seuraavat: (1) potilaiden terveyden suojelu, (2) tuotteiden markkinoillepääsyn yhden-
mukaistaminen ja siten sisämarkkinoiden toiminnan parantaminen, (3) alan yritysten kilpailu-
kyvyn parantaminen ja (4) yleisen oikeusvarmuuden lisääminen säilyttäen samalla kuitenkin 
kehityksen kannalta riittävä tekninen joustavuus.75 Tavoitteiden saavuttamiseksi kaikki 
ATMP-lääkkeet on asetuksella otettu keskitetyn lupamenettelyn piiriin, ja niitä koskemaan on 
asetettu erityisiä teknisiä vaatimuksia. Tuotteiden arvioinnista ja alan toimijoiden neuvonnasta 
vastaa asetuksella perustettu asiantuntijakomitea (Committee for Advanced Therapies, jäljem-
pänä CAT). Lisäksi asetuksella otettiin käyttöön kannustimia ja erityisiä järjestelyitä, joilla 
pyritään helpottamaan tuotteiden pääsyä markkinolle. Tarkastelen näitä asetuksen keinovalin-
toja tarkemmin jaksossa 3.2.  
 
ATMP-asetus on luonteeltaan lex specialis, eli se täydentää ihmislääkedirektiivin säännöksiä 
ja on siihen nähden syrjäyttävää erityislainsäädäntöä76. Lainsäädännölliseksi välineeksi on 
valittu nimenomaan asetus, eikä direktiivi, jotta vältyttäisiin toisistaan poikkeavilta kansallisil-
ta implementointitavoilta sekä implementoinnin edellyttämältä viiveeltä säädösten voimaantu-
lossa77. Asetuksen käyttämistä edellyttää tosin jo sääntelyn sisältö, EU:n tasoisen keskitetyn 
                                                 
72 Komission ehdotuksessa viitataan oikeuskäytännön osalta seuraaviin Euroopan yhteisöjen tuomiois-
tuimen ratkaisuihin: 227/82 Van Bennekom, C-369/88 Delattre, C-60/89 Monteil ja Samanni, C-112/89 
Upjohn, C-290/90 komissio v. Saksan liittotasavalta ja C-219/91 Ter Voort. 
73 Tämä oikeuskäytäntöön perustuva luokitteluperuste ilmaistaan Euroopan yhteisöjen tuomioistuimen 
ratkaisuissa C-60/89 Monteil ja Samanni, kohta 29; C-369/88 Delattre, kohta 35; C-290/90 komissio v. 
Saksan liittotasavalta, kohta 17. 
74 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 7. 
75 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 2-3.  
76 Favale – Plomer 2009, s. 109. 
77 Dupraz Poiseau ym. 2006, s. 3. 
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menettelyn luominen. ATMP-lääkkeitä koskeva erityissääntely koostuu kolmesta elementistä: 
ATMP-asetuksesta, ATMP-lääkkeitä koskevista teknisistä vaatimuksista, jotka on muutosdi-
rektiivillä 2009/120/EY lisätty ihmislääkedirektiivin liitteeseen, sekä asetuksen nojalla laadit-
tavista yksityiskohtaisista ohjeista. ATMP-asetuksella luodun sääntelykehyksen varsinainen 
sisältö perustuu suurelta osalta jo voimassa olleeseen EU:n lainsäädäntöön, erityisesti kudosdi-
rektiiviin, keskitetystä lupamenettelystä annettuun asetukseen, ihmislääkedirektiiviin, lääkin-
nällisistä laitteista annettuun direktiiviin78 ja aktiivisista implantoitavista lääkinnällisistä lait-
teista annettuun direktiiviin79. 
 
ATMP-asetuksen soveltamisalaan kuuluvat jäsenvaltioiden markkinoille saatettaviksi tarkoite-
tut ATMP-lääkkeiksi luokiteltavat tuotteet, joita valmistetaan teollisesti tai joiden valmistuk-
sessa käytetään teollista prosessia80. Asetuksen 29 artiklan siirtymäsäännöksen mukaan niiden 
tuotteiden, jotka ovat olleet laillisesti yhteisön markkinoilla 30.12.2008, on tullut siirtyä ase-
tuksen mukaiseen järjestelmään 30.12.2011 mennessä. Kudosmuokkaustuotteiden osalta mää-
räpäiväksi asetettiin 30.12.2012.  
 
 
3.2 ATMP-sääntelyn erityispiirteet  
 
3.2.1 Erityiset laatu- ja turvallisuusvaatimukset 
 
Edellä kuvatulla tavalla uudella lainsäädännöllä on määritelty kaikki ATMP-tuotteet lääke-
valmisteiksi. Näiden lääkkeiden rakenteellisten, toiminnallisten ja biologisten erityispiirteiden 
vuoksi niihin ei kuitenkaan voida soveltaa suoraan samoja teknisiä laatu- ja turvallisuusvaati-
muksia kuin tavanomaisiin lääkkeisiin81. Vaikeasti hallittavia riskejä ja erityisjärjestelyiden 
tarvetta aiheuttaa etenkin ATMP-lääkkeiden raaka-aineiden eloperäisyys: lääkkeen vaikutuk-
set in vivo riippuvat sekä raaka-aineen että loppukäyttäjän elimistön reaktioista, ja lisäksi tuot-
teiden on tyypillisesti tarkoitus pysyä elimistössä tavallista lääkeainetta pidempään tai jopa 
                                                 
78 Direktiivi 93/42/ETY lääkinnällisistä laitteista. 
79 Direktiivi 90/385/ETY aktiivisia implantoitavia lääkinnällisiä laitteita koskevan jäsenvaltioiden lain-
säädännön lähentämisestä. 
80 ATMP-asetuksen  EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (6). 
81 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 7 ja 9. 
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pysyvästi.82 ATMP-asetuksella on pyritty vastaamaan lääkkeiden erityispiirteisiin vahvista-
malla tuotteille sekä yhteisiä että kullekin tuoteluokalle omia teknisiä erityisvaatimuksia, jotka 
koskevat niiden kliinisiä tutkimuksia, valmistusta, jäljitettävyyttä ja pakkausmerkintöjä sekä 
seurantaa ja riskinhallintaa. 
 
ATMP-lääkkeiden laadun, tehon ja turvallisuuden osoittaminen ei välttämättä onnistu samoin 
keinoin, kuin muiden lääkevalmisteiden. Esimerkiksi prekliinisissä tutkimuksissa solupohjais-
ten valmisteiden lajispesifisyys vaikuttaa eläintutkimusten luotettavuuteen ja edellyttää vaih-
toehtoisten solu- ja kudosviljelytekniikoiden tai muiden tapauskohtaisesti harkittavien mene-
telmien hyödyntämistä83. ATMP-valmisteiden kliinisissä tutkimuksissa on myös ajoittain il-
mennyt vakavia komplikaatioita. Julkisuudessakin huomiota ovat saaneet muun muassa ta-
paukset, joissa geeniterapia on johtanut leukemian puhkeamiseen tai jopa potilaan menehtymi-
seen, tai kantasoluterapia on aiheuttanut aivokasvaimen.84 Tällaisten tapausten seurauksena 
komissio on halunnut kiinnittää erityistä huomiota ATMP-lääkkeiden tutkimusnäyttöä koske-
viin vaatimuksiin.  
 
Geeni- ja soluterapialääkkeiden osalta yksityiskohtaiset tekniset vaatimukset tuotteen laadun, 
turvallisuuden ja tehon osoittamisesta oli otettu jo direktiivillä 2003/63/EY ihmislääkedirektii-
vin liitteeseen. ATMP-asetuksella vahvistettiin myös kudosmuokkausterapioita koskevat tar-
kat tekniset vaatimukset, jotka myös liitettiin ihmislääkedirektiivin liitteen I osaan IV. ATMP-
lääkkeiden kliinisiin tutkimuksiin sovelletaan GCP-direktiiviä 2001/20/EY. GCP-direktiivi 
ilmaisee yleiset hyvää kliinistä tutkimustapaa koskevat säännöt ja asettaa ATMP-lääkkeiden 
tutkimuksille kaksi erityisehtoa. Kliinisten tutkimusten aloittaminen edellyttää ensinnäkin kir-
jallista ennakkolupaa tutkimusjäsenvaltion toimivaltaiselta viranomaiselta, mitä ei vaadita 
tavallisten lääkevalmisteiden kohdalla85. Toiseksi ATMP-lääkkeitä koskee pidennetty 90 päi-
vän määräaika kliinisiä tutkimuksia koskevan lupahakemuksen käsittelylle86. ATMP-
lääkkeiden tutkimuksessa on lisäksi noudatettava vaatimuksia, jotka on ilmaistu direktiivissä 
2005/28/EY ihmisille tarkoitettujen tutkimuslääkkeiden hyvän kliinisen tutkimustavan periaat-
                                                 
82 Rehmann – Morgan 2008, s. 2-3. 
83 Palomäki 2011, s. 28. 
84 CAT and the CAT Scientific Secretariat 2010, s. 195. 
85 2001/20/EY 9 artiklan kohdat 4 ja 6 sekä ATMP-asetuksen EY 1394/2007 4 artiklan kohta 1. 
86 2001/20/EY 6 artiklan kohta 7 sekä EY 1394/2007 4 artiklan kohta 1. 
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teista ja yksityiskohtaisista ohjeista sekä kyseisten valmisteiden valmistus- tai tuontilupaa kos-
kevista vaatimuksista. Sen ja GCP-direktiivin asettamien edellytysten lisäksi komissio on jul-
kaissut ATMP-asetuksen artiklan 4 kohdan 2 nojalla erityiset GCP-ohjeet ATMP-tuotteita 
varten87. Niissä on pyritty ottamaan huomioon ATMP-lääkkeiden laadun, turvallisuuden ja 
tehon osoittamiseen ja tutkimusten turvallisuuteen liittyviä erityisongelmia. Koska ATMP-
kategoriaan voi sisältyä hyvin erilaisia tuotteita, jotka edellyttävät erityistä lähestymistapaa 
kliinisiin tutkimuksiin, myyntilupaa varten vaadittavan kliinisen näytön laajuus ja muoto mää-
ritetään yksityiskohtaisen arvioinnin perusteella. Arvioinnissa sovelletaan riskianalyysiin pe-
rustuvaa lähestymistapaa, jonka avulla voidaan keskittyä kyseisen tuotteen erityisiin riskeihin, 
ja jonka soveltamisesta komissio on antanut niin ikään yksityiskohtaiset ohjeet 11.2.201388. 
 
ATMP-lääkkeiden valmistuksessa on noudatettava kaikille lääkkeille yhteisiä hyvää valmis-
tustapaa koskevia vaatimuksia, jotka on vahvistettu lääkkeiden hyviä tuotantotapoja koskevas-
sa GMP-direktiivissä. Kliinisiä tutkimuksia koskevia vaatimuksia vastaavasti myös tuotanto-
tapojen osalta komissio on laatinut ATMP-asetuksen 5 artiklan nojalla erityiset ATMP-
lääkkeitä koskevat ohjeet, joita lääkkeiden valmistuksessa on noudatettava GMP-direktiivin 
vaatimusten lisäksi. Koska GMP-direktiivi on jo itsessään kattava, ja sen tulkintaa ohjaa EU:n 
laaja säädös- ja ohjekokoelma, The rules governing medicinal products in the European Uni-
on, Volume 4 – Guidelines for good manufacturing practices for medicinal products for hu-
man and veterinary use, erityisiä ohjeita ei julkaistu erillisinä, vaan ne sisällytettiin EU:n ylei-
siin GMP-ohjeisiin ja ne ovat tulleet voimaan 31.1.2013 mennessä89.  
 
ATMP-lääkkeiden tunnusomaisin erityispiirre on niiden lähtömateriaalien eloperäisyys. Se tuo 
mukanaan lähtöaineisiin liittyviä riskitekijöitä, ja vaikeuttaa tuotteiden turvallisuuden täydel-
listä tutkimista. Lisäksi ATMP-lääkkeitä on tutkittu ja kehitetty vasta vähän aikaa, eikä niiden 
pitkäaikaisvaikutuksia vielä tunneta. Siksi ATMP-asetuksella on haluttu luoda järjestelmä, 
                                                 
87 European Commission, Detailed guidelines on good clinical practice specific to advanced therapy 
medicinal products, ENTR/F/2/SF/dn D(2009) 35810, 3.12.2009. 
88 Committee for Advanced Therapies Guideline on the risk-based approach according to annex I, part 
IV of the Directive 2001/83/EC applied to Advanced therapy medicinal products 
EMA/CAT/CPWP/686637/2011, 11.2.2013. 
89 European Commission, EU guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for 
Human and Veterinary Use, Annex 2 Manufacture of Biological active substances and Medicinal 
Products for human Use, SANCO/AM/sl/ddg1.d.6(2012)860362, 28.6.2012. 
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jolla varmistetaan potilaan, tuotteen ja tuotteen lähtöaineiden täydellinen jäljitettävyys90. Ase-
tuksen 15 artikla velvoittaa myyntiluvan haltijaa luomaan tätä tarkoitusta varten järjestelmän, 
joka kattaa yksittäisen lääkkeen koko matkan sen raaka-aineiden hankinnasta siihen asti, kun-
nes se luovutetaan yksikköön, jossa se otetaan käyttöön. Yksikkö, joka lääkkeen ottaa käyt-
töön, vastaa puolestaan lääkkeiden ja potilaiden jäljitettävyydestä tästä eteenpäin. ATMP-
asetuksen 15 artiklan 7 kohdan mukaan komissio laatii yksityiskohtaiset ohjeet myös jäljitet-
tävyysjärjestelmän toteuttamisesta91. 
 
ATMP-lääkkeiden jäljitettävyysvaatimukset ovat yhdenmukaisia kudosdirektiivin jäljitettä-
vyyttä koskevien vaatimusten kanssa, mutta kudosdirektiiviä sovelletaan sellaisenaan ainoas-
taan ATMP-lääkkeiden sisältämien ihmiskudosten ja -solujen luovuttamiseen, hankintaan ja 
testaukseen, eli lääkkeiden lähtöaineisiin92.93 ATMP-lääkkeiden jäljitettävyyteen, tuotteen 
alkuperään ja tuoteturvallisuuteen liittyvät myös ATMP-asetuksen 4 luvussa ja liitteissä II, III 
ja IV vahvistetut lääkkeiden valmisteyhteenvetoa, myyntipäällysmerkintöjä, sisäpakkausta ja 
pakkausselostetta koskevat ihmislääkedirektiivistä poikkeavat vaatimukset, jotka palvelevat 
myös potilaan tiedonsaantioikeutta94.  
 
Lääkkeiden tehon ja haittavaikutusten seurannan sekä riskinhallinnan osalta ATMP-asetuksen 
14 artikla asettaa erityisvaatimuksia, jotka tulevat sovellettaviksi sen lisäksi, mitä keskitetystä 
lupamenettelystä annetussa asetuksessa säädetään lääketurvatoiminnasta95. Hakijan on myynti-
lupahakemuksessa ilmoitettava yksityiskohtaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan tehon ja 
                                                 
90 ATMP-asetus EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (22). 
91 Tämän tutkielman mennessä painoon 26.3.2013 tällaisia ohjeita ei kuitenkaan ole vielä julkaistu. 
92 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 9. 
93 Lähtöaineiden osalta sovellettavaksi tulee myös Komission direktiivi 2006/17/EY Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY täytäntöönpanosta ihmiskudosten ja -solujen luovuttamis-
ta, hankintaa ja testausta koskevien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta sekä Euroopan parlamentin ja 
neuvoston direktiiviä 2002/98/EY laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren 
komponenttien keräämistä, tutkimista, säilytystä ja jakelua varten sekä direktiivin 2001/83/EY muut-
tamisesta (jäljempänä veridirektiivi). 
94 EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (19). 
95 Lääketurvatoimintaa on kehitetty edelleen Euroopan parlamentin ja neuvoston tuoreella asetuksella 
EU 1235/2010 ihmisille ja eläimille tarkoitettuja lääkkeitä koskevista yhteisön lupa- ja valvontamenet-
telyistä sekä Euroopan lääkeviraston perustamisesta annetun asetuksen EY 726/2004 ja pitkälle kehite-
tyssä terapiassa käytettävistä lääkkeistä annetun asetuksen EY 1394/2007 muuttamisesta ihmisille tar-
koitettuja lääkkeitä koskevan lääketurvatoiminnan osalta. Asetusta on sovellettu 2.7.2012 alkaen. 
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haittavaikutusten seuranta. Silloin kun on erityistä syytä huoleen, komissio voi myös asettaa 
myyntiluvan myöntämisen ehdoksi myyntiluvan haltijalle velvollisuuden luoda erityinen ris-
kinhallintajärjestelmä ja suorittaa markkinoille saattamisen jälkeen erityisiä lisätutkimuksia, 
joiden tuloksista on raportoitava EMA:lle. Riskinhallinnasta on myös annettu EMA:n erillinen 
ohjeistus erityisesti ATMP-lääkkeitä varten96. 
 
Yllä kuvatun yksityiskohtaisen ja teknisluontoisen erityissääntelyn tarkoitus on luoda Euroo-
pan unioniin ATMP-lääkkeitä koskevat yhtenäiset ja neutraalit, pikemminkin tieteellisiin ris-
kiarvioihin kuin eettisiin arvoihin perustuvat standardit97. Niiden avulla pyritään paitsi edistä-
mään potilasturvallisuutta, myös rakentamaan sekä potilaiden, lääkäreiden että rahoittajien 
luottamusta ATMP-tuotteita kohtaan, ja edistämään siten alan markkinoita98.  
 
3.2.2 ATMP-lääkkeiden keskitetty lupamenettely  
 
Euroopan unionin laajuinen keskitetty lupamenettely on ollut jo lähes kaksi vuosikymmentä 
vaatimuksena bioteknologisilla menetelmillä tuotettujen lääkkeiden markkinoille saattamiselle 
jäsenvaltioissa99. Geeni- ja soluterapialääkkeet otettiin menettelyn piiriin vuonna 2003100. 
ATMP-lääkkeet ovat biologisesti tuotettujen lääkkeiden alaluokka. Siten pakollinen keskitetty 
lupamenettely katsottiin tarpeelliseksi ulottaa koskemaan koko uutta tuoteluokkaa101. Yksittäi-
sissä jäsenvaltioissa asiantuntijaresurssit pitkälle kehitetyn teknologian osalta voivat olla hy-
vinkin vaihtelevat. Keskitetyn lupamenettelyn tarkoituksena on koota yhteen EU:n asiantun-
temus ATMP-lääkkeiden alalta ja varmistaa siten lääkkeiden tieteellisen arvioinnin korkea 
taso. Näin myös potilaat ja terveydenhuoltoala voivat luottaa tuotteiden arviointiin. Tärkeä 
keskitetyn lupamenettelyn etu on myös se, että ATMP-tuotteet saatetaan yhdellä myyntiluvalla 
kaikkien jäsenvaltioiden markkinoille.  
 
                                                 
96 European Medicines Agency, Guideline on safety and efficacy follow-up – Risk management of 
advanced therapy medicinal products, Doc. Ref. EMEA/149995/2008, 20.11.2008. 
97 Favale – Plomer 2009, s. 103 ja 109. 
98 Brévignon-Dodin – Singh 2008, s. 64. 
99 Asetuksen ETY 2309/93 liite. 
100 Komission direktiivi 2003/63/EY. 
101 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 27 artikla. Perusteluista ks. keskitetystä lupamenettelystä annetun 
direktiivin EY 726/2004 johdanto-osan kohta (7) ja ATMP-asetuksen johdanto-osan kohta (9). 
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ATMP-lääkkeiden keskitettyä myyntilupamenettelyä koskee ATMP-asetuksen 3 luku. Menet-
telyssä asiantuntijakomitea CAT on tärkeässä asemassa. Se tutkii myyntilupamenettelyyn saa-
puneiden valmisteiden laadun, turvallisuuden ja tehon ja antaa ihmislääkekomitealle lausun-
non lääkkeen tieteellisestä arvioinnista102. Lääkevalmisteen tieteellinen arviointi EMA:ssa 
saattaa edellyttää lääkkeen, sen lähtöaineiden tai välituotteiden testausta. ATMP-lääkkeiden 
osalta myyntilupa-arvioinnin edellyttämät kokeet suoritetaan tällä hetkellä keskitetysti Paul 
Erlich – instituutissa Saksassa.103 
 
3.2.3 Pitkälle kehitettyjä terapioita käsittelevä komitea CAT  
 
Euroopan lääkevirastossa on harvinaislääkkeitä, rohdosvalmisteita ja lastenlääkkeitä varten 
erityiset asiantuntijakomiteat, jotka vastaavat näiden tavallisesta poikkeavien lääkevalmistei-
den arvioinnista ja avustavat ihmislääkekomiteaa104. ATMP-asetuksen 7 luvussa vastaavanlai-
nen asiantuntijakomitea, CAT, perustettiin myös pitkälle kehitettyjä terapioita varten. ATMP-
lääkkeiden arviointi edellyttää erittäin pitkälle erikoistunutta, perinteisestä lääketieteestä poik-
keavaa asiantuntemusta, sekä osaamista myös muilta aloilta, kuten bioteknologiasta ja lääkin-
nällisiin laitteisiin liittyviltä aloilta105. Komitean onkin tarkoitus kerätä yhteen jäsenvaltioiden 
paras ja kattavin geeni-, solu- ja kudosmuokkausterapioita koskeva osaaminen106. ATMP-
asetuksen 21 artiklassa on määritelty komitean kokoonpano. Sen mukaan kolmivuotiskaudeksi 
nimitettävässä komiteassa tulee olla edustaja jokaisesta jäsenvaltiosta ja viisi edustajaa ihmis-
lääkekomiteasta, minkä lisäksi komissio nimittää kaksi ”kliinikkoja” edustavaa jäsentä ja kak-
si potilasjärjestöjä edustavaa jäsentä. Komission asiantuntemuksen on katettava kaikki seuraa-
vat alat: geeniterapia, soluterapia, kudosmuokkaus, bioteknologia, kirurgia, lääkinnälliset lait-
teet, lääkevalvonta, riskinhallinta ja etiikka. Suomen edustajana ja CAT:n varapuheenjohtajana 
on toiminut vuodesta 2009 lähtien Fimean koordinoiva erityistutkija Paula Salmikangas107. 
CAT voi myös perustaa toimintaansa varten erillisiä väliaikaisia tai pysyviä työryhmiä108. 
                                                 
102 CAT and the CAT Scientific Secretariat 2010, s. 195.  
103Sähköpostikirjeenvaihto 12.11.2012: koordinoiva erityistutkija Paula Salmikangas, Lääkealan turval-
lisuus- ja kehittämiskeskus Fimea. 
104 Asetuksen EY 726/2004 55 artikla sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella EY 1901/2006. 
105 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 8. 
106 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (11). 
107 ATMP-asetuksen 21 artiklan kohdan 5 mukaisesti EMA julkaisee komitean jäsenten nimet ja tiedot 
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CAT:n tehtävät on määritelty ATMP-asetuksen 23 artiklassa. Komitean päätehtävä on lääke-
valmisteiden tieteellinen arviointi ja sitä koskevan lausunnon antaminen ihmislääkekomitealle 
myyntilupamenettelyä varten. Lisäksi CAT antaa pitkälle kehitettyjä terapioita koskevaa neu-
vontaa ihmislääkekomitealle, EMA:n toimitusjohtajalle ja komissiolle sekä lääketurvatoimin-
taa ja riskinhallintajärjestelmää koskevaa tieteellistä neuvontaa tuotteiden kehittäjille. CAT 
osallistuu myös asetuksen edellyttämien ohjeiden laatimiseen. Sen tarkoituksena on eri tavoin 
tukea ATMP-alan kehitystä Euroopassa109. CAT on neuvoa-antava tieteellinen komitea, ei 
päätöksentekoelin. Asetuksen alaisuudessa tehdyt päätökset ovat komission päätöksiä, ja niistä 
voidaan valittaa ensimmäisen oikeusasteen tuomioistuimeen. CAT:n rooli on tarjota tieteelli-
nen asiantuntemus päätöksen pohjaksi.110 
 
3.2.4 Kannustimet 
 
Uusi ATMP-lääkkeitä koskeva EU:n lainsäädäntö asettaa myyntiluvan edellytykseksi tiukat 
vaatimukset tuotteelle, sen valmistusprosessille ja sen laatua, tehoa ja turvallisuutta koskeville 
tutkimuksille. Vaatimusten täyttäminen aiheuttaa myyntiluvan hakijalle merkittäviä kustan-
nuksia, ja onkin arvioitu, että niiden seurauksena osa alan yrityksistä ja muista tuotteita kehit-
tävistä yksiköistä joutuu lopettamaan toimintansa111. ATMP-asetuksen 6 luvussa on kuitenkin 
säädetty erilaisista kannustimista, joiden on tarkoitus parantaa tuotteiden kehittäjien mahdolli-
suuksia tuoda lääkkeitä markkinoille ja siten tukea alan kasvua ja markkinoita. Nämä ovat 
tieteellinen neuvonta, suositus tuotteen luokittelusta, laatua koskevien tietojen sertifiointi sekä 
myyntilupamaksun alentaminen. 
 
Artiklassa 16 säädetään tieteellisestä neuvonnasta, jota EMA antaa myyntiluvan hakijoille tai 
haltijoille lääketurvatoiminnan tai riskinhallintajärjestelmän toteuttamista koskien. Tieteellistä 
neuvontaa ovat antaneet jo ennen CAT:n perustamista useat eri EMA:n ja ihmislääkekomitean 
työryhmät, mutta EMA voi CAT:n keskittyneen ja spesifisen asiantuntemuksen ansiosta vasta-
                                                                                                                                                         
heidän pätevyydestään viraston verkkosivuilla. 
108 Asetuksen EY 276/2004 55 artikla 2.   
109 CAT and the CAT Scientific Secretariat 2010, s. 195. 
110 Rehmann – Morgan 2008, s. 2. 
111 Brévignon-Dodin – Singh 2008, s. 62. 
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ta tieteellisen neuvonnan tarpeeseen ATMP-lääkkeiden osalta tehokkaammin112. Lisäksi 
ATMP-lääkkeiden lupamenettelyn osalta myönnetään neuvonnan hakijalle merkittävä alennus 
normaalista hakijalta perittävästä maksusta113. Pienille ja keskisuurille yrityksille myönnetään 
90 prosenttiyksikön ja muille yrityksille ja yksiköille 65 prosenttiyksikön alennus normaaleista 
maksuista. Perusmaksu tieteellisestä neuvonnasta on tällä hetkellä 80 300 euroa tuotteen tes-
taamista koskevasta neuvosta ja 267 400 euroa muista tieteellisistä neuvoista114, joten säästö 
voi olla pienelle yritykselle huomattava. Vertailun vuoksi todettakoon, että veloitus Fimean 
antamasta lääkevalmisteen laadun, tehon ja turvallisuuden dokumentointia koskevasta tieteel-
lisestä neuvonnasta on 2 500 euroa115. 
 
ATMP-asetuksella otettiin käyttöön myös kaksi uutta kannustinkeinoa, jotka vastaavat ATMP-
lääkkeiden kehitystyön erityisiin haasteisiin116. 17 artikla koskee tieteellistä suositusta pitkälle 
kehitetyn terapian luokittelusta. ATMP-lääkkeiden jaottelu ja tunnistaminen voi olla haasteel-
lista etenkin lääketieteen nopean kehityksen ja innovaatioiden vuoksi. Tuotteen kehittäjälle on 
kuitenkin olennaista hyötyä siitä, että hän saa jo aikaisessa vaiheessa tietää, kuuluuko kehit-
teillä oleva lääke ATMP-tuotteiden luokkaan ja mihin niistä: geeni-, solu- vai kudosmuok-
kausterapiassa käytettäviin lääkkeisiin117. Suositusmenettely kehitettiin paikkaamaan mahdol-
lisia harmaita alueita ATMP-lääkkeiden määritelmissä.118 EMA:n on pyynnöstä annettava 
suositus sovellettavaksi tulevasta tuoteluokasta 60 päivän kuluessa pyynnön jättämisestä. Li-
säksi EMA:n on julkaistava antamansa suositukset tieteellisesti olennaisilta osiltaan.  
 
Toinen uusi ATMP-lääkkeitä koskeva kannustinkeino on ATMP-asetuksen 19 artiklan laatua 
ja muita kuin kliinisiä tietoja koskevien tutkimustulosten sertifiointi. Menettely on mahdolli-
nen mikro-, pienille ja keskisuurille yrityksille niiden tietojen ja tutkimustulosten osalta, jotka 
                                                 
112 CAT and the CAT Scientific Secretariat 2010, s. 195. 
113 Lupamaksut perustuvat neuvoston asetukseen EY 297/95 Euroopan lääkeviraston maksullisista 
palveluista, annettu 10.2.1995. 
114 EY 297/95 8 artikla, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella EU 273/2012. 
115 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen maksullisista 
suoritteista (1395/2011), liite. Asetus on voimassa 31.3.3013 asti. 
116 CAT and the CAT Scientific Secretariat 2010, s. 200. 
117 Brévignon-Dodin – Singh 2008, s. 62. 
118 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 7. 
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ihmislääkedirektiivin liitteessä I vaaditaan.119 Tutkimustulosten sertifiointimenettelystä on 
annettu myös erillinen komission asetus120. Menettely on mahdollinen riippumatta siitä, missä 
vaiheessa hakija on siirtymässä myyntiluvan hakumenettelyyn. Vaikka sertifiointi ei ole oi-
keudellisesti sitova, se pyritään suorittamaan siten, että se helpottaa tulevaa myyntilupamenet-
telyä121. Tutkimustulosten sertifioiminen auttaa yritystä neuvotteluissa suurempien lääkeyri-
tysten kanssa ja kehitystyön rahoittajien löytämisessä122.  
 
Viimeisenä kannustimena ATMP-asetuksen 19 artiklassa mainitaan myyntilupamaksun alen-
taminen. Artiklan mukaan 50 prosenttiyksiköllä alennetun myyntilupamaksun saa edukseen 
sairaala tai pieni- tai keskisuuri yritys, joka pystyy osoittamaan, että kyseessä oleva ATMP-
lääke on kansanterveyden kannalta tärkeä Euroopan Unionin alueella. Alentamaton keskitetyn 
myyntilupamenettelyn perusmaksu on tällä hetkellä 267 400 euroa123. Ero on huomattava kan-
sallisen myyntilupamenettelyn maksuun, joka on 13 000 euroa124. 
 
Koska kaikki ATMP-tuotteet luokitellaan nyt lääkkeiksi, etenkin kudosmuokkaustuotteiden 
kehittäjien on muutettava toimintaansa siten, että kaikki ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä kos-
kevat EU:n vaatimukset toteutuvat. Lääkkeeksi määrittelyn myötä tuotteiden kehittäjät voivat 
kuitenkin saada ATMP-asetuksessa mainittujen kannustinkeinojen lisäksi edukseen kaikki 
muutkin ihmisille tarkoitettuja lääkkeitä koskevat kannustinmenettelyt. Näitä ovat muun mu-
assa: mahdollisuus saada harvinaislääkestatus ja sitä koskevat edut125, nopeutetun arviointime-
nettelyn käyttömahdollisuus126, rahoitus- ja hallinnollinen apu pienille ja keskisuurille yrityk-
                                                 
119 Mikroyritysten ja pienten ja keskisuurten yritysten määritelmä on komission suosituksessa 
2003/361/EY. 
120 Asetus EY 668/2009 Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen EY 1394/2007 muuttamisesta 
siltä osin kuin on kyse mikro-, pienten- ja keskisuurten yritysten kehittämiin pitkälle kehitetyssä terapi-
assa käytettäviin lääkkeisiin liittyvien laatua koskevien ja ei-kliinisten tietojen arvioinnista ja sertifi-
oinnista. 
121 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (25). 
122 CAT and the CAT Scientific Secretariat 2010, s. 200. 
123 Asetuksen EY 297/95 3 artikla, sellaisena kuin se on muutettuna komission asetuksella EU 
273/2012. 
124 Sosiaali- ja terveysministeriön asetus Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen maksullisista 
suoritteista (1395/2011), liite. 
125 Asetus EY 141/2000 harvinaislääkkeistä.  
126 Asetuksen EY 726/2004 14 artiklan 9 kohta. 
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sille127, mahdollisuus ehdolliseen myyntilupaan tai poikkeukselliseen myyntilupaan128 sekä 
yhdenmukaistettu tietosuojakausi129.130 
 
3.2.5 Hospital exemption – lauseke 
 
ATMP-asetusta sovelletaan ainoastaan sellaisiin ATMP-lääkkeisiin, jotka on valmistettu teol-
lisesti tai joiden valmistuksessa käytetään teollista prosessia. Tämä soveltamisalan rajaus pe-
rustuu EU:n lääkelainsäädännön yleiseen soveltamisalaan131, jota ATMP-asetus ihmislääkedi-
rektiiviä täydentävänä erityislainsäädäntönä noudattaa132. Lääkelainsäädännön soveltamisalan 
rajoittaminen vain teollisesti valmistettuihin lääkkeisiin mahdollistaa lääkevalmisteiden ex 
tempore – valmistuksen apteekeissa ja sairaala-apteekeissa. Ihmislääkedirektiivin 3 artiklan 1. 
ja 2. kohdassa turvataankin tämä vapaus lääkemääräysten mukaisille apteekkivalmisteille ja 
muille apteekkivalmisteille. 
 
ATMP-lääkkeiden kohdalla lainsäätäjä on kuitenkin halunnut poiketa osin tästä vakiintuneesta 
periaatteesta133. ATMP-asetuksen 28 artiklalla on lisätty ihmislääkedirektiivin 3 artiklaan 7. 
kohta, jonka mukaan ihmislääkedirektiiviä ei sovelleta ATMP-lääkkeisiin, ”jotka valmistetaan 
muuten kuin rutiininomaisesti erityisten laatuvaatimusten mukaisesti ja käytetään samassa 
jäsenvaltiossa sairaalassa lääkärin yksinomaisen ammatillisen vastuun alaisuudessa, jotta 
noudatettaisiin yksittäiselle potilaalle annettua yksilölliseen käyttöön valmistetun tuotteen 
yksittäistä lääkemääräystä”. Artiklan mukaan tällaisten ei-rutiininomaisten sairaalavalmistei-
den valmistaminen edellyttää kuitenkin jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen lupaa. Sa-
malla kansalliselle viranomaiselle on asetettu velvollisuus varmistaa, että ei-rutiininomaisesti 
valmistettuja tuotteita koskevat erityiset laatuvaatimukset vastaavat yhteisön tasolla säädettyjä 
vaatimuksia. 
 
                                                 
127 Asetuksen EY 726/2004 70 artiklan 2 kohta. 
128 Asetuksen EY 726/2004 14 artiklan 7 kohta ja 14 artiklan 8 kohta. 
129 Asetuksen EY 726/2004 14 artiklan 11 kohta. 
130 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 11. 
131 Ihmislääkedirektiivin 2001/83/EY II osasto, erityisesti 2 artiklan 1. kohta sellaisena kuin se on muu-
tettuna direktiivillä 2004/27/EY. 
132 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 3-4 ja 7-8. 
133 Sähköpostikirjeenvaihto 11.5.2012: hallitusneuvos Pekka Järvinen, Sosiaali- ja terveysministeriö. 
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Ennen ATMP-asetuksen voimaantuloa muiden kuin teollisesti valmistettavien geeni- ja solut-
erapialääkkeiden osalta ei vaadittu valmistuslupaa. Nyt kaikkia ei-rutiininomaisesti valmistet-
tavia ATMP-lääkkeitä koskevalla valmistuslupamenettelyllä on pyritty turvaamaan ennakko-
valvonnalla myös ex tempore – valmisteiden turvallisuus, kun kyse on korkean riskin pitkälle 
kehitetyistä terapiamuodoista. Esimerkiksi Suomessa suurin osa ATMP-tuotteista käytetäänkin 
juuri sairaaloissa yksittäisten potilaiden hoidossa tai kliinisissä tutkimuksissa.134 Toisaalta yk-
sittäisiä ei-rutiininomaisia hoitoja ei ole haluttu ottaa varsinaisen ATMP-sääntelyn piiriin ole-
tettavasti siksi, että se katsottaisiin kohtuuttomaksi: yksittäisessä jäsenvaltiossa suoritetulla 
yksittäisellä hoidolla ei katsota olevan vaikutusta ATMP-tuotteiden sisämarkkinoiden laatuun 
tai turvallisuuteen, mutta eettisistä syistä voi olla tärkeää saada hoito yksittäisen potilaan käyt-
töön135.  
 
 
3.3 Kansallinen implementointi 
 
Unionin asetuksena ATMP-asetus on sitonut jäsenvaltioita ilman eri toimenpiteitä heti voi-
maan tultuaan 30.12.2008 lähtien. Sen sijaan asetuksen 28 artiklalla toteutettu ATMP-
lääkkeiden ei-rutiininomaista valmistusta koskevan ihmislääkedirektiivin 3 artiklan 7. kohdan 
muutos on Suomessa edellyttänyt kansallisen lainsäädännön muuttamista. Muutokset toteutet-
tiin ottamalla lääkelakiin uusi 15 c §, jonka mukaan luvan ATMP-lääkkeiden muuhun kuin 
teolliseen valmistukseen Suomessa antaa Fimea. Lupa, johon on mahdollista myös liittää eri-
tyisiä valmistusta, luovutusta, jäljitettävyyttä, käyttöä tai lääketurvallisuutta koskevia ehtoja, 
voidaan myöntää ATMP-lääkkeen valmistamiseksi lääkärin määräyksestä yksittäisen potilaan 
yksilölliseen sairaalahoitoon. Yksilöllisellä käytöllä tarkoitetaan sekä potilaan omista soluista 
valmistettujen eli autologisten valmisteiden antamista potilaalle, että luovutetuista soluista 
valmistettujen eli allogeenisten soluvalmisteiden tai geeniterapiatuotteiden antamista osana 
pienimuotoista hoitokokeilua. 
 
                                                 
134 HE 21/2009 vp, s. 3-4. 
135 Flear 2009, s. 118. 
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Pykälän toisen momentin mukaan näiden tuotteiden valmistuksessa on noudatettava lääkelain 
ja sen nojalla annettavien säädösten määräyksiä. Siten sovellettavaksi tulee muun muassa 
Fimean määräys 6/2011 apteekkien lääkevalmistuksesta. Lisäksi Fimea on antanut lääkelain 
15 c §:n 3 momentin valtuutussäännöksen nojalla määräyksen 3/2009 Pitkälle kehitetyssä te-
rapiassa käytettävien lääkkeiden valmistaminen yksittäisen potilaan hoitoon. Määräyksessä 
annetaan ohjeita muun muassa valmistusluvan hakemisesta sekä valmisteen laatua, turvalli-
suutta, ja jäljitettävyyttä koskevista vaatimuksista136. Määräystä 6/2011 sovelletaan ATMP-
lääkkeiden ei-rutiininomaiseen valmistukseen siltä osin kuin määräys 3/2009 tai jokin muu 
määräys ei toimintaa sääntele. 
 
Lääkelain muutosta valmisteltaessa sosiaali- ja terveysvaliokunnan asiantuntijakuulemisissa 
nostettiin esille huoli siitä, että myös yksittäisesti valmistettaviin ATMP-lääkkeisiin tulisi so-
vellettavaksi samat laatuvaatimukset kuin teollisten lääkkeiden valmistuksessa. Tämän katsot-
tiin nostavan kohtuuttomasti lääkkeiden valmistuskustannuksia ja uhkaavan siten alan tutki-
mus- ja kehitysmahdollisuuksia. Valiokunta korostaakin kannanotossaan, että annettavissa 
määräyksissä on turvallisuusnäkökohtien ohella otettava huomioon mahdollisuudet hoitome-
netelmien kehittämiseen.137 Hallituksen esityksen mukaan ei-rutiininomaisesti valmistettuja 
lääkkeitä koskevien laatuvaatimusten on tarkoitus olla vastaavia kuin muissa EU-maissa ja 
niissä on myös tarkoitus ottaa huomioon toiminnan luonne138. Fimean antamassa määräykses-
sä edellytetään kuitenkin valmistusluvallisilta lääkkeiltä EU:n lääkkeiden hyvää tuotantotapaa 
koskevien GMP-ohjeiden, eli GMP-direktiivin sekä Guidelines for good manufacturing practi-
ces for medicinal products for human and veterinary use – ohjeiston, sekä kudoslain tai veri-
palvelulain139 noudattamista. Jälkimmäiset koskevat eloperäisten raaka-aineiden hankkimista 
ja testausta sekä jäljitettävyyttä. Lisäksi sovellettavaksi saattavat tulla geenitekniikkalain 
(377/1995) vaatimukset geenitekniikan lautakunnalle tehtävästä ilmoituksesta tai hakemukses-
ta. 
                                                 
136 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskuksen määräys 3/2009 Dnro 608/03.01.01/2009 Pitkälle 
kehitetyssä terapiassa käytettävien lääkkeiden valmistaminen yksittäisen potilaan hoitoon, annettu 
4.12.2009. 
137Sosiaali- ja terveysvaliokunnan mietintö 8/2009 vp hallituksen esityksestä HE 21/2009 vp laiksi 
lääkelain muuttamisesta. 
138 HE 21/2009 vp, s. 9. 
139 Veripalvelulakia (197/2005) ei kuitenkaan sovelleta veren kantasoluihin.  
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3.4 Kokoavia huomioita ATMP-lääkkeiden myyntilupamenettelystä 
 
ATMP-asetuksella on koottu eloperäisiä raaka-aineita sisältävät lääkkeet yhden sääntelyke-
hyksen alle, tarkoituksena ennen kaikkea varmistaa näiden tuotteiden turvallisuus ja riskinhal-
linta. Euroopan unionin myyntilupamenettelyjä koskevan käytännön valossa on loogista, että 
nämä innovatiiviset ja pitkälle erikoituneeseen teknologiaan perustuvat lääkkeet on saatettu 
asiantuntijakomitean arvioinnin alaisiksi keskitetyssä lupamenettelyssä. Samalla on helpotettu 
jäsenvaltioissa kehitettävien kudosmuokkaustuotteiden pääsyä sisämarkkinoille korvaamalla 
aiemmin vallinnut epäyhtenäinen oikeustila yhdellä kaikkia valtioita koskevalla menettelyllä. 
 
Asetuksen tavoitteena on ollut myös oikeusvarmuuden lisääminen säilyttäen samalla sääntelyn 
joustavuus. Oikeusvarmuuden, ja toisaalta myös tuotteiden turvallisuuden, varmistamisen on 
katsottu edellyttävän hyvin yksityiskohtaista sääntelyä. Keskitetyssä lupamenettelyssä onkin 
tärkeää pystyä varmistamaan, että myyntiluvan edellytykset ymmärretään samalla tavalla 
kaikkialla unionissa. Valittu kasuistinen sääntelytapa on kuitenkin edellyttänyt myös jousta-
vien rakenteiden sisällyttämistä lainsäädäntöön, jotta lupamenettely toimisi parhaalla mahdol-
lisella tavalla toisistaan suurestikin poikkeavien lääkkeiden kohdalla, ja jotta se pystyisi mu-
kautumaan nopeasti uudistuvan ja innovaatioita tuottavan alan vaatimuksiin. Lainsäätäjän rat-
kaisua oikeusvarmuuden ja joustavuuden välisen tasapainon löytämiseksi voidaan kuvata si-
ten, että sääntely rakentuu kahteen tasoon: kiinteään ja joustavaan. Kiinteän sääntelyn tason 
muodostavat ATMP-asetus ja muut asetukset ja direktiivit, joiden varaan sääntelykehys raken-
tuu. Joustavan tason muodostavat sen sijaan komission vahvistamat ja helposti muutettavissa 
olevat kiinteää sääntelyä tarkentavat ja täydentävät tekniset ohjesäännöt, joista myyntiluvan 
edellytysten viimekätinen sisältö selviää.140  
 
Asiantuntijakomitea CAT:lla on tärkeä rooli ATMP-lääkkeiden myyntilupamenettelyssä. Sen 
avulla lääkkeiden turvallisuuden ja tehon varmistamiseen on saatu valjastettua unionin jäsen-
valtioista alan vähiä asiantuntijaresursseja. Myös yksityiskohtaisten teknisten ohjesääntöjen 
laatiminen ja teknisen kehityksen seuraaminen niiden päivittämiseksi edellyttää pitkälle eri-
                                                 
140 Martens – Carbonelle 2012, s. 449-450. 
 35 
 
koistunutta osaamista ja biolääketieteellisen teknologian teollisuuden tuntemusta. Vaikka 
myyntilupamenettelyyn liittyvät päätökset tekee komissio, käytännössä päätösten asianmukai-
suutta pystyy arvioimaan ainoastaan CAT.   
 
ATMP-asetuksella on pyritty myös parantamaan biolääketieteellisen alan kilpailukykyä. Kes-
kitetyn myyntilupamenettelyn ja sen edellyttämien yksityiskohtaisten teknisten vaatimusten 
aiheuttamaa taloudellista rasitusta ja menettelyn epävarmuutta onkin pyritty kompensoimaan 
erityisesti ATMP-alan tarpeisiin vastaavilla kannustinkeinoilla. Myös hospital exemption – 
lausekkeen mahdollistama valmistuslupamenettely tarjoaa taloudellisesti ja menettelyllisesti 
helpomman tavan saada ATMP-lääke potilaiden ulottuville jo ennen myyntilupamenettelyn 
aloittamista tai sen aikana. 
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4. EU:n toimivalta ja tavoitteet lääkkeiden sääntelyssä 
 
4.1 Toimivallan perusta  
 
Lääkkeiden sääntely perustuu Euroopan unionissa sekä kansanterveyspolitiikkaan, että sisä-
markkinapolitiikkaan. Unionilla on nykyään toimivaltaa näillä molemmilla alueilla. Lisäksi 
pitkälle kehitettyjä terapioita koskeva lääkesääntely liittyy unionin toimivaltaan tutkimus- ja 
teknologiapolitiikan alalla.  
 
Euroopan unionin ja jäsenvaltioiden välisessä toimivaltajaossa terveyspolitiikka on perintei-
sesti kuulunut jäsenvaltioiden toimivaltaan. Euroopan unionilla141 ei ole alun perin ollut omaa 
terveyspolitiikkaa, eikä oikeusperustaa toiminnalle terveyden alalla142. Tästä huolimatta Eu-
roopan unionin lainsäädännön taustalla ovat selvästi vaikuttaneet myös kansanterveysnäkö-
kohdat. Esimerkiksi ensimmäisen lääkevalmisteita koskevaa lainsäädäntöä harmonisoivan 
neuvoston direktiivin 65/65/ETY johdanto-osassa on todettu, että lääkesääntelyn ensisijaisena 
tarkoituksena on kansanterveyden turvaaminen. Direktiivi annettiin reaktiona 1950- ja 1960-
luvuilla tapahtuneelle Talidomidi-katastrofille143, jota pidetään alkusysäyksenä nykyiselle lää-
kevalvonnalle. Siten ensimmäinen askel kohti lääkemarkkinoiden yhtenäistä sääntelyä otettiin 
nimenomaan kansanterveydellisten uhkien ehkäisemiseksi144. Toimivalta lääkesääntelyn an-
tamiseen perustui kuitenkin Rooman sopimuksen145 100 artiklaan146, jonka nojalla neuvosto 
voi antaa sisämarkkinoiden toteuttamiseen suoraan vaikuttavia direktiivejä. Nykyisin 100 ar-
tiklaa vastaava säännös löytyy Euroopan unionin toiminnasta tehdystä sopimuksesta (jäljem-
                                                 
141 Ennen Lissabonin sopimuksen (Lissabonin sopimus Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja Eu-
roopan yhteisön perustamissopimuksen muuttamisesta, 13.12.2007) voimaantuloa 1.12.2009 kyse oli 
asiallisesti Euroopan yhteisön oikeudesta. Kuten edellä on mainittu, tässä työssä käytetään kuitenkin 
säännönmukaisesti nimeä Euroopan unioni myös silloin kun kyseessä on alun perin Euroopan yhteisön 
oikeutena annettu sääntely. 
142 Joutsamo ym. 2000, s. 691. 
143 Talidomidi-nimistä uni- ja rauhoittavaa lääkettä käytettiin 1950- ja 1960-luvuilla raskauspahoin-
vointiin. Lääkeaineella oli kuitenkin vakavia haittavaikutuksia alkion kehitykselle: lääkkeen käytön 
seurauksena syntyi tuhansia pahasti epämuodostuneita lapsia. Katastrofia seuranneessa oikeudenkäyn-
nissä selvisi, että osa lääketutkimuksista oli tehty puutteellisesti ja tutkimustuloksia oli väärennetty. 
144 Permanand – Mossailos 2005, s. 50-51, ja Wahlroos 2003, s. 41. 
145 Euroopan talousyhteisön perustamissopimus, 25.3.1957. 
146 Joutsamo ym. 2000, s. 691. 
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pänä SEUT)147 artiklasta 115. Siten EU antoi muodollisesti sääntelyä vain sellaisista kansan-
terveyteen liittyvistä asioista, joilla pyrittiin toteuttamaan sisämarkkinat parhaalla mahdollisel-
la tavalla.148 
 
Tarve kansanterveydellisten asioiden laajemmalle huomioon ottamiselle unionin toiminnassa 
ja unionin oman lääke- ja kansanterveyspolitiikan määrittämiselle nousi esiin 1980-luvulla149. 
EU:n muodollinen toimivalta kansanterveyden alalla luotiin kuitenkin vasta vuonna 1993 
Maastrichtin sopimuksella150, jolla sisällytettiin Euroopan yhteisön perustamissopimukseen 
kansanterveyttä koskevat määräykset. Amsterdamin sopimuksella151 kansanterveyttä koskevaa 
perustamissopimuksen artiklaa EY 152 ja unionin toimivaltaa vielä vahvistettiin entisestään 
hullun lehmän – taudin (BSE) aiheuttaman kohun vuoksi.152. EU:n toimivallan laajentuminen 
kansanterveyden alalla onkin tyypillisesti ollut kriisivetoista ja osittain jopa tahatonta toimi-
vallan kerääntymistä unionin tasolle153.  
 
Kansanterveysasioita koskevaa perustamissopimuksen säännöstä on Lissabonin sopimuksel-
la154 edelleen muutettu EU:n toimivaltaa laajentavasti, sillä Lissabonin sopimuksen 2 e artik-
lan mukaan unionilla on toimivalta toteuttaa toimenpiteitä jäsenvaltioiden omien toimien tu-
kemiseksi, yhteensovittamiseksi ja täydentämiseksi mm. ihmisten terveyden suojelun ja ko-
hentamisen alalla155. Nykyisessä sopimuksessa Euroopan unionin toiminnasta nämä määräyk-
set löytyvät artiklasta 168. Huomionarvoista on, että unionin toimivalta kansanterveyden alalla 
on yhä ainoastaan jäsenvaltioiden toimivaltaa täydentävää ja toissijaista siihen nähden.156  
 
                                                 
147 Euroopan unionin toiminnasta tehty sopimus on muodostettu 13.12.2012 Lissabonin sopimuksella 
vanhasta Euroopan yhteisön perustamissopimuksesta. 
148 Wahlroos 2003, s. 192. 
149 Ks. Wahlroos 2003, s. 194-195. 
150 Sopimus Euroopan unionista, 7.2.1992. 
151 Amsterdamin sopimus Euroopan unionista tehdyn sopimuksen, Euroopan yhteisöjen perustamisso-
pimusten ja niihin liittyvien tiettyjen asiakirjojen muuttamisesta, 2.10.1997. 
152 Joutsamo ym. 2000, s. 692. 
153 Lamping 2005, s. 24.  
154 Lissabonin sopimus Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja Euroopan yhteisön perustamissopi-
muksen muuttamisesta, allekirjoitettu Lissabonissa 13.12.2007. 
155 Lehtonen 2008, s. 215. 
156 Joutsamo ym. 2000, s. 691. 
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Nykyisessä kansanterveyttä koskevassa artiklassa SEUT 168 määrätään, että kaikissa unionin 
politiikoissa ja toiminnoissa on varmistettava ihmisen terveyden korkea suojelu. Sama periaate 
on ilmaistu myös SEUT 114 artiklassa, joka koskee sisämarkkinoiden edistämiseksi toteutet-
tavia lainsäädännön lähentämistoimenpiteitä: ”Komissio perustaa 1 kohdassa tarkoitetut, ter-
veyttä, turvallisuutta, ympäristönsuojelua tai kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suojelun 
korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon kaiken tieteelliseen tietoon perustuvan uuden 
kehityksen.” Artiklassa SEUT 168 todetaan myös, että unioni voi kansallista politiikkaa täy-
dentävin toimin pyrkiä parantamaan kansanterveyttä ja ehkäisemään ja torjumaan sairauksia ja 
tauteja. Artiklan sallima keinovalikoima kattaa lähinnä tutkimuksen edistämisen, terveysvalis-
tuksen ja -kasvatuksen ja seurantatoimet sekä jäsenvaltioiden välisen yhteistyön edistämisen.  
 
Näiden pehmeiden, kansallista toimivaltaa täydentävien, keinojen lisäksi SEUT 168 artiklan 4 
kohdassa on vuodesta 1999 lähtien annettu unionille kansallisen toimivallan syrjäyttävä oikeus 
toteuttaa eräisiin yhteisiin turvallisuuskysymyksiin liittyviä toimenpiteitä samalla tavoin kuin 
jaetun toimivallan alueilla157. A-alakohdan nojalla voidaan asettaa ihmisestä peräisin oleville 
elimille ja aineille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joita voidaan kansallisin säädök-
sin ainoastaan tiukentaa. Artiklan nojalla annettiinkin vuonna 2004 kudosdirektiivi ja vuonna 
2006 sitä täydentävä direktiivi 2006/17/EY.158 
 
Komission ehdotuksessa ATMP-asetukseksi todetaan, että asetus on yhdenmukainen kansan-
terveyttä ja lääkinnällisiä laitteita koskevan yhteisön politiikan kanssa, ja kuten kaiken lääk-
keiden valmistamiseen ja jakeluun liittyvän sääntelyn, myös ATMP-asetuksen perimmäisenä 
tavoitteena on kansanterveyden suojeleminen. Asetuksen varsinaiseksi oikeusperustaksi ei 
kuitenkaan riitä kansanterveyttä koskeva SEUT 168 artikla, vaan asetus perustuu nykyiseen 
SEUT 115 artiklaan, jolla toteutetaan sisämarkkinoiden toimintaan liittyviä tavoitteita. Siten 
ATMP-asetuksen perimmäisenä tavoitteena on turvata pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettä-
vien lääkkeiden vapaa liikkuvuus sisämarkkinoilla. Ehdotuksessa todetaan, että Amsterdamin 
sopimuksen voimaantulon jälkeen kaikki unionin lääkesääntelyn alalla antamat säännökset 
                                                 
157 SEUT 4 artikla 2 kohta k-alakohta. 
158 Kattelus 2006, s. 178. 
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ovat perustuneet nykyiseen SEUT 115 artiklaan, sillä erot lääkkeitä koskevissa kansallisissa 
säädöksissä estävät usein yhteisön sisäistä kauppaa ja sisämarkkinoiden toimintaa.159  
 
Vuonna 1985 komissio julkaisi sisämarkkinoita käsittelevän valkoisen kirjan160, jossa nimen-
omaisesti mainittiin lääkevalmisteet sisämarkkinoiden ongelma-alueena, jolla edellytettiin 
markkinaesteiden poistamista. Tästä lähtien yhtenä Euroopan unionin sisämarkkinapoliittisena 
tavoitteena on ollut jäsenvaltioiden kansallisen lääkesääntelyn yhdenmukaistaminen ja yhte-
näisten sisämarkkinoiden luominen lääkevalmisteille161. Siten vaikka terveyspolitiikka kuuluu 
yhä ensisijaisesti jäsenvaltioiden toimivaltaan, lääkeala on kuitenkin hyvin voimakkaasti sään-
neltyä EU:ssa, ja unionin sisämarkkinatoimivalta onkin asiallisesti kaventanut jäsenvaltioiden 
toimivaltaa terveyspolitiikan alalla162. Kuten luvussa 2 on jo käynyt ilmi, sisämarkkinasäänte-
lynä annettu lääkesääntely koskee EU:n jäsenmaiden lisäksi myös ETA-maita, Norjaa, Islantia 
ja Liechtensteinia163.  
 
Koska pitkälle kehitetyt terapiat perustuvat bioteknologiseen osaamiseen, ATMP-tuotteiden 
osalta unionin lääkesääntelyyn liittyy keskeisesti myös unionin jäsenvaltioihin nähden toissi-
jainen toimivalta tutkimus- ja teknologiapolitiikan alalla. SEUT 4 artiklan 3 kohdan nojalla 
unioni saa toteuttaa tutkimuksen, teknologisen kehittämisen ja avaruuden aloilla toimenpiteitä, 
erityisesti ohjelmia, kunhan toimivallan käyttäminen ei estä jäsenvaltioita käyttämästä omaa 
toimivaltaansa. Unionin tutkimus- ja teknologiapolitiikka näkyy myös ATMP-asetuksen ta-
voitteissa ja toteutustavassa pyrkimyksenä tukea lääketieteellistä bioteknologiateollisuutta164. 
 
 
 
 
 
                                                 
159 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 4 ja 6. 
160 Completing the internal market – White paper from the Commission to the European Council COM 
(85) 310 final, 14.6.1985. 
161 Permanand – Mossailos 2005, s. 49. 
162 Lamping 2005, s. 28.  
163 Raitio 2010, s. 48-49. 
164 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 38. 
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4.2 EU:n toimivaltaa rajoittavat periaatteet 
 
4.2.1 Toimivaltaa rajoittavista periaatteista  
 
Euroopan unionin lainsäädännöllisen toimivallan käytölle asettaa rajoituksia ensinnäkin unio-
nin primäärioikeudesta ja oikeuskäytännöstä ilmenevistä varsinaisista toimivaltaperiaatteista 
erityisesti toissijaisuusperiaate. Toiseksi unionin toimivallankäyttöä ohjaavat ja rajoittavat 
myös unionin oikeuden johtavista periaatteista ainakin seuraavat: (1) vapauden, kansanvallan, 
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien kunnioittaminen, (2) oikeusvaltion eli lainalaisuuden pe-
riaate, (3) oikeusvarmuuden periaate, (4) syrjimättömyysperiaate ja (5) suhteellisuusperiaa-
te.165 Lisäksi tässä yhteydessä käsitellään myös tutkielman aiheen kannalta tärkeätä unionin 
velvollisuutta kunnioittaa jäsenvaltion identiteettiä, sillä asiallisesti se rinnastuu toimivaltaa 
rajoittaviin periaatteisiin.  
 
Seuraavassa käsitellään yllä mainituista periaatteista ATMP-asetuksen antamisen kannalta 
merkittävimpiä, eli suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteita, sekä unionin velvollisuutta kun-
nioittaa jäsenvaltion identiteettiä. Muiden periaatteiden osalta todettakoon tässä, että oikeus-
varmuuden lisääminen on komission ehdotuksessa mainittu yhtenä ATMP-asetuksen keskei-
senä tavoitteena166. Ihmis- ja perusoikeuksien kunnioittamiseen unionia velvoittaa sekä Eu-
roopan unionista tehdyn sopimuksen (jäljempänä SEU)167 2 artikla, että Euroopan unionin 
perusoikeuskirja168. Lisäksi Euroopan neuvoston Euroopan ihmisoikeussopimuksella (jäljem-
pänä EIS)169 on ollut erityinen asema muun muassa unionin tuomioistuinten ratkaisukäytän-
nössä, vaikka EU ei vielä ole liittynyt sopimukseen. Nykyään Euroopan ihmisoikeussopimuk-
sen ilmaisemat periaatteet ovat kuitenkin yleisinä periaatteina osa unionin oikeutta.170  Sekä 
oikeusvarmuuden vaatimusta, että velvollisuutta kunnioittaa perus- ja ihmisoikeuksia sivutaan 
vielä seuraavissa luvuissa. 
                                                 
165 Joutsamo ym. 2000, s. 21. 
166 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 3. 
167 Euroopan unionista tehty sopimus sellaisena kuin se on 13.12.2007 allekirjoitetulla ja 1.12.2009 
voimaan tulleella Lissabonin sopimuksella siihen tehtyjen muutosten jälkeen. 
168 Euroopan unionin perusoikeuskirja 2010/C 83/02. 
169 Euroopan Neuvoston Yleissopimus ihmisoikeuksien ja perusvapauksien suojaamiseksi 4.11.1950 
170 Pellonpää ym. 2012, s. 84-85.  
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4.2.2 Toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaate 
 
EU:n toimivallan käytön on SEU 5 artiklan mukaan noudatettava ensinnäkin toissijaisuus-, eli 
subsidiariteettiperiaatetta, ja suhteellisuusperiaatetta. Toissijaisuusperiaatteen avulla arvioi-
daan, kuuluuko toimivalta EU:lle vai jäsenvaltiolle. Sen ydin on ilmaistu SEU 5 artiklan 3. 
kohdassa: ”unioni toimii aloilla, jotka eivät kuulu sen yksinomaiseen toimivaltaan, ainoastaan 
jos ja siltä osin kuin jäsenvaltiot eivät voi keskushallinnon tasolla tai alueellisella taikka pai-
kallisella tasolla riittävällä tavalla saavuttaa suunnitellun toiminnan tavoitteita, vaan ne voi-
daan suunnitellun toiminnan laajuuden tai vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin unionin 
tasolla.” Toisin sanoen jaetun toimivallan alueella EU voi toimia vain silloin, kun toiminta 
voidaan toteuttaa paremmin EU:n tasolla. Sekä sisämarkkina-asiat että kansanterveyden ala 
kuuluvat jaetun toimivallan piiriin, joten lääkkeiden sääntelyn alueella EU:n toimivalta edel-
lyttää toissijaisuusperiaatteen huomioon ottamista.171 
 
Suhteellisuusperiaatteen avulla sen sijaan arvioidaan, kuinka toimivaltaa voidaan käyttää, ja 
millaisin keinoin tavoitteita voidaan toteuttaa. Periaate on ilmaistu artiklassa SEU 5(4), jonka 
mukaan ”unionin toiminnan sisältö ja muoto eivät saa ylittää sitä, mikä on tarpeen perusso-
pimusten tavoitteiden saavuttamiseksi”. Euroopan unionin oikeudessa konkreettisen toimenpi-
teiden suhteellisuutta on arvioitu seuraavilla perusteilla: (1) toimenpiteen asianmukaisuus, 
tehokkuus ja suhde sen perusteltuun tavoitteeseen, (2) toimenpiteen tarpeellisuus ja välttämät-
tömyys sen kohteen etujen ja oikeuksien kannalta sekä (3) toimenpiteen oikeasuhtaisuus siten, 
että yksityisten oikeussubjektien oikeuksia rajoitetaan vain siinä määrin kun on kohtuullista 
tavoitteisiin nähden. Yhdessä toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaate muodostavat niin kutsutun 
tarpeellisuustestin, joka EU:n sekundaarioikeuden on läpäistävä.172  
 
Komission ehdotuksessa ATMP-asetukseksi on tarpeellisuustestiä mukaillen perusteltu EU:n 
toimivaltaa ja ATMP-asetuksen antamista toissijaisuus- ja suhteellisuusperiaatteiden näkö-
kulmasta. Ehdotuksessa todetaan, että kertyneen kokemuksen perusteella ATMP-lääkkeitä, ja 
etenkin kudosteknologiatuotteita, koskevia kansanterveyteen liittyviä kysymyksiä ei kyetä 
                                                 
171 Raitio 2010, s. 213-214. 
172 Raitio 2010, s. 214 ja 285-287. 
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ratkaisemaan, ennen kuin EU:ssa otetaan käyttöön niitä koskeva erityinen lainsäädäntöjärjes-
telmä. Ratkaisua vaativilla kansanterveydellisillä kysymyksillä ehdotuksessa tarkoitettaneen 
lähinnä jäsenvaltioiden erilaisia toimintamalleja kudosmuokkaustuotteiden suhteen, sillä nii-
den katsotaan vaarantavan tuotteiden vapaan liikkuvuuden ja heikentävän potilaiden mahdolli-
suuksia saada hoitoja. Lisäksi EU:n toimenpiteet ovat tehokkaimpia yhtenäisten sisämarkki-
noiden toteuttamisessa. Näillä perusteilla EU:lla katsotaan olevan toimivalta ATMP-asetuksen 
antamiseen.173 
 
Toimenpiteen suhteellisuutta perustellaan ATMP-asetuksen kansanterveyteen, sisämarkkinoi-
hin, yritysten kilpailukykyyn ja oikeusvarmuuteen liittyvien tavoitteiden kautta. Yhteisön ja 
jäsenvaltioiden aikaisempien toimenpiteiden katsottiin osoittautuneen riittämättömiksi, ja uu-
sia toimia ehdotettiin ainoastaan niiltä osin, kuin se on välttämätöntä tavoitteiden saavutta-
miseksi. Sidosryhmiä kuulemalla oli otettu huomioon myös yksityisten toimijoiden etu siten, 
että asetuksella pyrittiin kannustimien avulla vähentämään tiettyihin taloudellisiin toimijoihin 
kohdistuvaa rasitetta. Ehdotuksen siis katsottiin rajoittuvan tavoitteisiin nähden välttämättö-
miin toimiin, ja täyttävän siten myös suhteellisuusperiaatteen vaatimukset.174 
 
4.2.3 Velvollisuus kunnioittaa jäsenvaltion identiteettiä 
 
Euroopan unionin toimivaltaa sisämarkkina-asioissa, kuten muillakin toimivallan alueilla, ra-
joittaa myös SEU 4(2) artiklassa ilmaistu ja toissijaisuusperiaatetta heijasteleva EU:n velvolli-
suus kunnioittaa jäsenvaltioiden kansallista identiteettiä, kuten kansallisia moraalikäsityksiä ja 
eettisluontoisia säännöksiä. Koska EU:n toimivalta sisämarkkina-asioissa perustuu taloudelli-
siin tavoitteisiin, unionilla ei ole myöskään perustamissopimustensa nojalla toimivaltaa toteut-
taa toimenpiteitä, joilla pyritään suoraan harmonisoimaan jäsenvaltioiden kansallisia moraali- 
ja eettisiä normeja.175  
 
Kansallisen identiteetin vahva asema ilmenee sisämarkkinasääntelyn alueella erityisesti SEU 
36 artiklassa, jonka mukaan yleisestä tavaroiden tuontirajoitusten kiellosta huolimatta jäsen-
                                                 
173 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 2 ja 4-5. 
174 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 3-5. 
175 Favale – Plomer 2009, s. 93-94. 
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valtiot saavat toteuttaa sellaisia tuonnin, viennin tai kauttakuljetuksen rajoituksia, jotka ovat 
perusteltuja muun muassa kansanterveyden tai julkisen moraalin suojelemiseksi. EU:n oikeus-
käytännössä on kuitenkin katsottu, että SEU 36 artiklan oikeuttamisperustetta ei voida soveltaa 
sen jälkeen, kun jäsenvaltioiden lainsäädännöt on tarkasteltavan kysymyksen osalta harmoni-
soitu.176 Lisäksi bioteknologian alalla velvollisuus kunnioittaa jäsenvaltioiden kansallista iden-
titeettiä on luettavissa bioteknologiadirektiivin 98/44/EY177 6 artiklasta, jonka nojalla jäsenval-
tioille annetaan oikeus, ja myös asetetaan velvollisuus, kieltäytyä myöntämästä patenttia kek-
sinnölle, jonka kaupallinen hyödyntäminen olisi vastoin yleistä järjestystä tai hyviä tapoja, eli 
kansallisia moraali- tai eettisiä normeja.178  
 
Lähtökohtaisesti esimerkiksi geneettisten sairauksien hoitomuotona somaattisiin soluihin koh-
distuvaan geenisiirtoon ei ole katsottu liittyvän erityisiä eettisiä tai oikeudellisia ongelmia, 
koska muutokset eivät periydy jälkeläisille. Tällaisen hoidon on nähty olevan verrattavissa 
elin- ja kudossiirtoihin179. Sama koskee olennaisilta osiltaan myös muita ATMP-lääkkeiden 
alaluokkia, somaattista soluterapiaa ja kudosmuokkausterapiaa. ATMP-lääkkeisiin liittyy kui-
tenkin niiden lähtöaineiden vuoksi muun muassa eettinen kysymys erilaisten solutyyppien, 
erityisesti ihmisalkion kantasolujen, käytöstä lääketieteellisessä tutkimuksessa ja ATMP-
valmisteiden raaka-aineena. Koska komission on edellä selostetuin tavoin kunnioitettava myös 
lääketieteen alalla jäsenvaltioiden erilaisia katsantokantoja ja arvomaailmoja, myös ATMP-
asetukseen on sisällytetty jäsenvaltioiden kansallista identiteettiä turvaava säännös180. Asetuk-
sen 28 artiklan 3 kohdalla lisätään ihmislääkedirektiivin 4 artiklaan seuraavan tekstin sisältävä 
kohta 5:  
 
”Tämä direktiivi tai mikään siinä mainittu asetus ei vaikuta sellaisen tietyntyyppisten 
ihmis- tai eläinsolujen käytön taikka tällaisia soluja sisältävien tai niistä peräisin ole-
vien lääkkeiden myynnin, luovutuksen tai käytön kieltävän tai rajoittavan kansallisen 
lainsäädännön soveltamiseen, joka ei sisälly edellä mainittuun yhteisön lainsäädän-
töön.” 
                                                 
176 Raitio 2010, s. 392-396. 
177 Direktiivi 98/44/EY bioteknologian keksintöjen oikeudellisesta suojasta. 
178 Ks. Agovic 2011, s. 154, ja Beyleveld ym. 2000, s. 159.   
179 Sintonen 1992, s. 226. 
180 Roscam Abbing 2012, s. 24. 
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Säännös mahdollistaa sen, että jäsenvaltio voi kieltää tietynlaisia lähtöaineita sisältävän 
ATMP-tuotteen myymisen ja käytön jäsenvaltiossa, vaikka tuote olisikin saanut unioninlaajui-
sen myyntiluvan. Siten jäsenvaltioiden identiteetin kunnioittaminen voi johtaa tilanteeseen, 
jossa keskitetty myyntilupamenettely osittain ohitetaan ja jäsenvaltioiden asukkaiden yhtäläi-
nen pääsy kehittyneisiin hoitomuotoihin estyy.181 Vaikka säännös otettiin asetukseen nimen-
omaan mahdollista ihmisalkion kantasolujen käytön kieltämistä silmällä pitäen182, siinä ei 
määritellä, mitä solutyyppejä kansallinen kielto voi koskea. Tästä johtuen kielto voi käsittää 
myös aikuisen ihmisen kantasolujen käytön lääkkeissä, vaikka niiden käyttöön ei ole yleensä 
katsottu liittyvän eettisiä ongelmia. 
 
Laajaa keskustelua alkion kantasoluisista käytiin jo kudosdirektiiviä 2004/23/EY valmistelta-
essa. Komission ehdotuksessa ATMP-asetukseksi todetaan, että jäsenvaltiot eivät ole päässeet 
yksimielisyyteen siitä, minkälaisia yhdenmukaistettuja EU-tason päätöksiä voitaisiin tehdä 
alkion kantasolujen käytöstä tai sen kieltämisestä, ja sen vuoksi toimivallan asiassa tulisi yhä 
kuulua jäsenvaltioille.183 Lainsäädäntöprosessin aikana käytiin kiivasta keskustelua siitä, tuli-
siko alkion kantasoluja sisältävien lääkkeiden kuulua lainkaan asetuksen soveltamisalaan. Eu-
roopan parlamentin oikeudellisten asioiden valiokunta (jäljempänä JURI) ehdotti lausunnos-
saan komission ehdotusta ATMP-asetukseksi muutettavaksi siten, että sellaiset ATMP-
tuotteet, joissa käytetään ihmisalkion kantasoluja, jätettäisiin kokonaan asetuksen soveltamis-
alan ulkopuolelle. Ehdotusta perusteltiin toissijaisuusperiaatteella: jättämällä moraalisesti kiis-
tanalaiset solutyypit sääntelyn ulkopuolelle tehtäisiin selväksi, että näiden solutyyppien osalta 
ei toteuteta yhdenmukaistamistoimia.184 Ratkaisu olisi kuitenkin tarkoittanut sitä, että tällaiset 
tuotteet olisivat jääneet kokonaan uuden sääntelyn, ja siten myös sen laatu- ja turvallisuusvaa-
timusten, ulkopuolelle.185 Lisäksi valiokunta ehdotti asetukseen muita eettisesti sävyttyneitä 
normeja, joka olisivat koskeneet sukusolulinjaan puuttumista ja ihmisen ja eläimen alkioista 
                                                 
181 Flear 2009, s. 119. 
182 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 10. 
183 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 10-11. 
184 Oikeudellisten asioiden valiokunnan lausunto ympäristön, kansanterveyden ja elintarvikkeiden tur-
vallisuuden valiokunnalle ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi pitkälle kehite-
tyssä terapiassa käytettävistä lääkkeistä sekä direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 
muuttamisesta A6-0031/2007 lopullinen 17.7.2006 (jäljempänä A6-0031/2007 lopullinen), tarkistus 12. 
185 Favale – Plomer 2009, s. 108-109. 
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luotavia hybridejä tai kimairoja, mutta myöskään näitä eettisillä syillä perusteluja kieltoja ei 
otettu lopulliseen asetukseen186.  
 
Toinen asetuksen kannalta merkittävä eettinen kysymys koskee ATMP-lääkkeiden lähtöainei-
den hankkimista. JURI ehdotti lausunnossaan asetukseen otettavaksi myös uutta artiklaa 3 a, 
jonka mukaan jäsenvaltioiden on varmistettava, että ATMP-lääkkeiden lähtöaineina käytettä-
vät solut ja kudokset luovutetaan maksutta187. Artiklaa ei kuitenkaan otettu lopulliseen asetuk-
seen. Asetuksen johdanto-osan kohdassa (15) tosin todetaan, että periaatteena on, että lääkkei-
den eloperäiset lähtöaineet olisi hankittava maksuttomilla luovutuksilla, ja jäsenvaltioita olisi 
kehotettava ryhtymään toimiin voittoa tavoittelemattoman ihmissolujen ja -kudosten hankin-
nan tukemiseksi, mutta jäsenvaltioilla ei ole velvollisuutta periaatteen toteuttamiseen, eikä sen 
noudattamiseksi ole asetettu sanktioita. Asetuksen 3 artiklan mukaan lähtöaineiden hankintaan 
sovelletaan kudosdirektiivin säännöksiä, jotka niin ikään kehottavat varmistamaan luovutetta-
vien solujen ja kudosten maksuttomuuden, mutta eivät vaadi jäsenvaltioita toteuttamaan peri-
aatetta ehdottomasti188.  
 
Vaikka EU:n terveyspoliittinen toimivalta ei mahdollista eettisten kysymysten unionin laajuis-
ta sääntelyä, Euroopan parlamentti on kohdistanut lainlaadintaprosessiin paineita sisällyttää 
unionin lainsäädäntöön eettisperustaista sääntelyä erityisesti tiettyjen uusien teknologiamuoto-
jen poissulkemiseksi harmonisoinnin piiristä. EU:n toimivalta kuitenkin mahdollistaisi lähinnä 
riskinhallintaan ja – ehkäisyyn liittyvän teknisluontoisen, tieteellisesti perustellun ja arvoneut-
raalin sääntelyn. Lisääntynyt poliittinen paine unionin sääntelyn sijoittamisesta eettiseen viite-
kehykseen saattaa johtua eurooppalaisten ihmisoikeusinstrumenttien kasvavasta painoarvosta 
ja sen myötä syntyneestä tarpeesta löytää yhteinen eurooppalainen arvopohja ja konkreettinen 
sisältö ihmisoikeusperiaatteille. Poliittisesta paineesta johtuen on siten olemassa vaara, että 
näennäisesti teknisluontoiseen sääntelyyn sijoitetaan myös eettisiin näkökohtiin perustuvia 
normeja.189    
   
                                                 
186 A6-0031/2007 lopullinen, tarkistus 4 ja 5. 
187 A6-0031/2007 lopullinen, tarkistus 18. 
188 Favale – Plomer 2009, s. 110. 
189 Favale – Plomer 2009, s. 90, 97-99 ja 111. 
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4.3 EU:n lääkesääntelyn tavoitteet ja keinot 
 
4.3.1 Toimivallasta seuraavat tavoitteet 
 
Edellä selostetuin tavoin EU:n toimivaltaa koskevista säännöksistä on luettavissa unionin kak-
sijakoinen tavoite lääkesääntelyn alalla: turvata toisaalta sisämarkkinoiden sujuvuus ja kehit-
tyminen sekä toisaalta turvata kansanterveys. Kuten ihmislääkedirektiivin johdanto-osassakin 
todetaan, lääkkeiden sääntelyssä näistä tarkoituksista ensisijainen on kansaterveyden turvaa-
minen, mutta se tulisi saavuttaa keinoilla, jotka eivät estä lääketeollisuuden ja lääkekaupan 
kehittymistä190. Myös ATMP-asetuksen johdanto-osassa todetaan, että säännösten olennaisena 
tarkoituksena on kansanterveyden suojelu, ja lisäksi yhdenmukaistetut säännöt ovat tarpeen 
sen varmistamiseksi, että ATMP-tuotteet liikkuvat vapaasti unionissa ja että bioteknologian 
alan sisämarkkinat toimivat moitteettomasti.191 
 
Sisämarkkinasääntelynä ATMP-asetus, kuten EU:n lääkesääntely yleensäkin, on suuntautunut 
talouden ja teollisuuden etuihin192.  Lääketeollisuus on aina kuulunut unionin tärkeimpiin teol-
lisuudenaloihin muun muassa sen kaupallisen merkityksen ja työllistämisvaikutuksen vuoksi 
sekä terveydenhuollon toiminnan vuoksi193. Moderni lääketeollisuus perustuu uusille lääke-
keksinnöille: onnistuneen innovaation kaupallinen arvo voi olla suuri, mutta samanaikaisesti 
toiminnan riskit ovat myös kasvaneet. Lääketeollisuuden rakennejärjestelyissä on syntynyt 
vahvoja yhtiöitä, joista suurimmat ovat voimakkaita poliittisia vaikuttajia sijaintivaltioissaan, 
ja joiden vaikutusvalta näkyy myös jäsenvaltioiden kannanotoissa EU:n lääkevalvontaa kehi-
tettäessä.194 Esimerkiksi unionin keskitetty myyntilupamenettely on lääketeollisuuden intres-
sien mukainen, koska myyntilupavaatimusten sisällöllisestä yhdenmukaistamisesta huolimatta 
toisissa jäsenvaltioissa myyntiluvan saaminen on ollut käytännössä huomattavasti vaikeampaa 
tai hitaampaa kuin toisissa195. Kansanterveyden turvaamisen ensisijaisuudesta johtuen EU:n 
                                                 
190 Ihmislääkedirektiivin 2001/83/EY johdanto-osan kohdat (2) ja (3). 
191 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohdat (2) ja (5). 
192 Flear 2009, s. 119-120. 
193 Wahlroos 2003, s. 174-175. 
194 Wahlroos 2003, s. 186 
195 Wahlroos 2003, s. 181. 
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lääkesääntelyä leimaava piirre on kuitenkin ollut lääketeollisuuden intressien tasapainottami-
nen kansanterveydellisten vaatimusten kanssa.196  
 
Unionin lääkesääntelyä koskevat kansanterveydelliset vaatimukset johtavat vääjäämättä riski-
lähtöiseen sääntelytapaan. Unioninlaajuinen pyrkimys terveydellisten riskien hallintaan ilme-
nee muun muassa ennalta varautumisen periaatteessa, joka on keskeinen EU:n politiikka ja 
yleinen periaate197. Ennalta varautumisen periaatteen198 mukaan, silloin kun on epävarmaa, 
millaisia haitallisia terveysvaikutuksia jostakin tuotteesta voi ihmisen terveydelle olla, viran-
omaiset voivat ryhtyä suojatoimenpiteisiin jo ennen kuin riskien tosiasiallinen merkittävyys ja 
mahdollisten terveyshaittojen laajuus pystytään esimerkiksi tieteellisen tutkimuksen avulla 
osoittamaan199. Periaate ilmaistaan SEUT 191 (2) artiklassa, joka koskee unionin ympäristöpo-
litiikkaa; EU:ssa ympäristöpolitiikka perustuukin keskeisesti ennalta varautumiselle200. Tosi-
asiassa periaatteen soveltamisala on huomattavasti ympäristöoikeuden kenttää laajempi, katta-
en myös muunlaiset ihmisen terveyteen kohdistuvan vaaran tilanteet, joissa tieteellinen tieto ei 
ole riittävää. Tämä ilmenee komission ennalta varautumisen periaatteesta antamasta tiedonan-
nosta201 sekä tiedonantoa edeltävästä unionin oikeuskäytännöstä202. Olennaisessa osassa peri-
aatteen soveltamisessa on tieteellinen riskiarviointi sekä uusimman tieteellisen tiedon seuraa-
minen203, joka mainitaan myös sisämarkkinoihin vaikuttavan lainsäädännön yhdenmukaista-
mista koskevassa SEUT 114 artiklan 3 kohdassa: ”Komissio perustaa 1 kohdassa tarkoitetut, 
terveyttä, turvallisuutta, ympäristönsuojelua tai kuluttajansuojaa koskevat ehdotuksensa suo-
jelun korkeaan tasoon ottaen erityisesti huomioon kaiken tieteelliseen tietoon perustuvan uu-
den kehityksen”. 
 
                                                 
196 Permanand – Mossailos 2005, s. 51. 
197 Heyvaet 2006, s. 186. 
198 Tai varovaisuusperiaate kuten esim. Joutsamo ym. 2000, s. 728. Alkuperäinen englanninkielinen 
termi on precautionary principle. 
199 Raitio 2006, s. 354. 
200 Jans 1996, s. 283. 
201 Komission tiedonanto ennalta varautumisen periaatteesta KOM (2000) 1 lopullinen 2.2.2000 (jäl-
jempänä KOM (2000) 1 lopullinen). 
202 Heyvaet 2006, s. 186, sekä mm. yhdistetyt asiat T-74/00, 76/00, 83/00, 84/00, 85/00, 132/00, 137/00 
ja 141/00, Artegodan GmbH v Commission Oikeustapauskokoelma 2002 s. II-4945. 
203 KOM (2000) 1 lopullinen, s. 12-13 ja 18-19. 
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Ennalta varautumisen periaate ilmentää EU-sääntelylle tyypillistä terveydellisen riskin erityis-
asemaa ja tieteeseen pohjautuvaa sääntelyä. Nämä piirteet tulevat myös esille ATMP-
asetuksessa. ATMP-lääkkeiden osalta tieteellinen riskiarviointi on korostunut jopa muihin 
lääkevalmisteisiin nähden. Kuten edellä on todettu, ihmislääkedirektiivin liitteen I osaan IV204, 
joka koskee ATMP-tuotteille asetettuja teknisiä erityisvaatimuksia, on sisällytetty uusi käsite 
ja menettely: riskianalyysiin perustuva lähestymistapa205. Lähestymistapaa noudattaen arvioi-
daan kunkin ATMP-tuotteen osalta erikseen myyntilupahakemusta varten vaadittavien laatua 
koskevien, ei-kliinisten ja kliinisten tietojen laajuus206. Siten ATMP-lääkkeiden myyntilupa-
järjestelmässä vaadittavan tieteellisen näytön taso riippuu erilaisiin tuotteisiin liittyvistä vaih-
televista riskeistä207.  
 
Lääkesääntelyn kolmas ja uusin keskeinen tavoite liittyy unionin tutkimus- ja teknologiapoliit-
tiseen toimivaltaan. EU:n terveyspoliittisessa valkoisessa kirjassa vuosille 2008–2013 tode-
taan, että uusien teknologioiden, muun muassa bioteknologian, nopea kehittyminen muuttaa 
radikaalisti sairauksien ehkäisemisen ja hoidon mahdollisuuksia208. Teknologiapoliittinen toi-
minta liittyy komission vaurautta koskevaan strategiseen yleistavoitteeseen, sillä biotaloudella 
katsotaan olevan merkittävä rooli unionin talouden kehityksessä ja keskeisten ongelmien rat-
kaisemisessa. Bioteknologian osalta EU:n tavoitteena on tukea alan kehitystä ja parantaa EU:n 
kilpailukykyä alalla.209 EU:n bioteknologinen lääketeollisuus jäi 1990 luvulla jälkeen Yhdys-
valtojen kehityksestä210, joten kilpailukyvyn parantaminen bioteknologian osalta on EU:ssa 
tarkoittanut perinteisesti välimatkan umpeen kuromista erityisesti Yhdysvaltoihin ja Japa-
niin211. Teknologiapoliittinen tavoite näkyy myös ATMP-asetuksen sisällössä. Ensinnäkin 
asetuksen 6 luvun kannustimilla pyritään helpottamaan tuotteiden kehittämistä ja markkinoille 
                                                 
204 Sellaisena kuin se on muutettuna direktiivillä 2009/120/EY. 
205 Englanninkielinen termi on risk based approach. 
206 Martens – Carbonelle 2012, s. 457.  
207 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 5. 
208 Euroopan yhteisöjen komission valkoinen kirja: Yhdessä terveyden hyväksi: EU:n strateginen toi-
mintamalli vuosiksi 2008–2013 KOM(2007) 630 lopullinen 23.10.2007, s. 3 ja 10. (Jäljempänä 
KOM(2007) 630 lopullinen) 
209 Komission tiedonanto neuvostolle, Euroopan parlamentille, Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle 
ja alueiden komitealle biotieteiden ja biotekniikan strategian väliarvioinnista KOM(2007) 175 lopulli-
nen 10.4.2007, s. 2 ja 4-5. (Jäljempänä KOM(2007) 175 lopullinen) 
210 Wahlroos 2003, s. 175. 
211 Joutsamo ym. 2000, s. 721. 
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saattamista. Toiseksi ATMP-lääkkeiden turvallisuutta koskevan keskitetyn myyntilupamenet-
telyn katsotaan itsessään helpottavan tuotteiden markkinoillepääsyä ja nostavan tuotteiden 
kysyntää sekä lisäävän sijoittajien luottamusta alaa kohtaan.212  
 
4.3.2 Tavoitteiden saavuttamiseksi valitut keinot 
 
Euroopan unionin pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä lääkkeitä koskevan sääntelyn 
kolmen päätavoitteen – sisämarkkinoiden toimivuuden, kansanterveyden turvaamisen ja kil-
pailukyvyn parantamisen – saavuttamiseksi on turvauduttu seuraaviin pääasiallisiin keinoihin: 
(1) keskitetty lupamenettely, (2) pitkälle erikoistunut tieteellinen asiantuntijakomitea, (3) jous-
tava tekninen sääntely sekä (4) kannustimet. 
 
Keskitetty lupamenettely nykyisessä muodossaan, jossa Euroopan lääkevirasto213 arvioi keski-
tetysti lääkevalmisteet kaikille yhteisten laatua ja tieteellistä näyttöä koskevien vaatimusten 
mukaisesti ja myöntää valmisteille unionin laajuisen myyntiluvan, kehitettiin 1990-luvun alus-
sa nimenomaan bioteknologisia lääkkeitä varten. Näiden korkean teknologian tuotteiden osalta 
aiempien yhdenmukaistamistoimenpiteiden katsottiin olevan riittämättömiä. Keskitetyn lupa-
menettelyn tarpeellisuutta perusteltiin ensinnäkin sisämarkkinoiden asianmukaisella toimin-
nalla, jonka katsottiin edellyttävän lupapäätösten yhdenmukaisuutta unionin alueella. Toisek-
seen kansanterveyden kannalta katsottiin olevan tarpeen varmistaa, että myyntilupapäätökset 
pohjautuvat puolueettomiin tieteellisiin perusteisiin.214 Kuten edellä on todettu, keskitetty me-
nettely olikin edullinen unionin lääketeollisuudelle ja sisämarkkinoille, sillä yhdenmukainen 
lupakäytäntö oikeudenmukaisti kilpailuasetelmaa ja takasi tuotteille yhdellä luvalla aseman 
kaikkien jäsenmaiden markkinoilla. Samoin uusi menettely oli omiaan turvaamaan lupahar-
kinnan laatua, sillä hajautettu ja kansallinen myyntilupamenettely ovat lääketeollisuuden vai-
kutusvallan alaisena alttiita kilpailuasetelmalle, jossa jäsenvaltioiden lääkeviranomaiset pyrki-
vät mahdollisimman nopeaan päätöksentekoon suuria lääkeyhtiöitä miellyttääkseen.215  
 
                                                 
212 Brévignon-Dodin – Singh 2009, s. 59 ja 63. 
213 Alun perin Euroopan lääkearviointivirasto, muutettu asetuksella EY 726/2004. 
214 Asetuksen ETY 2309/93, johdanto-osa. 
215 Wahlroos 2003, s. 180; Permanand – Mossailos 2005, s. 65. 
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ATMP-asetuksen johdanto-osassa todetaankin, että keskitetyn lupamenettelyn on tarkoitus 
turvata valmisteiden tieteellisen arvioinnin korkea taso sekä tuotteiden pääsy sisämarkkinoille. 
Lisäksi tarkoituksena on säilyttää potilaiden ja terveydenhuoltoalan ammattihenkilöiden luot-
tamus arviointiin.216 Toteamatta jätetään, että keskitetty lupamenettely synnyttää myös mah-
dollisten rahoittajien keskuudessa luottamusta ja varmuutta alan kehitystyötä kohtaan.  
 
Euroopan lääkevirasto on EU:n erillisvirasto, jonka tarkoitus on edistää sisämarkkinoiden toi-
mintaa, kehittää tieteellistä ja teknistä tietämystä sekä tehostaa erilaisten eturyhmien vuoropu-
helua eurooppalaisella ja kansainvälisellä tasolla217. Viraston rooli on ennen kaikkea poliitti-
sista auktoriteeteista itsenäisen tieteellisen viraston malli, joka on yleisesti ollut käytössä sekä 
Euroopassa, että muun muassa Yhdysvalloissa, erityisesti lääkealalla218. Tärkeä osa EMA:n 
toiminnasta perustuu sen alaisten tieteellisten komiteoiden lausunnoille. Silloin kun tieteelli-
nen näyttö on riittävää, komitea antaa lausunnon, joka sisältää suosituksen annettavaksi pää-
tökseksi. Komissio antaa komiteoiden tieteellisten lausuntojen perusteella oikeudellisesti sito-
via päätöksiä.219 Vaikka päätöksen tekee muodollisesti Komissio, se on käytännössä noudatta-
nut komiteoiden ehdotuksia. EMA:lla onkin suurempi toimivalta kuin tyypillisellä EU:n viras-
tolla, joka on pääasialliselta tehtävältään tieteellistä tietoa keräävä ja välittävä elin. EMA:lla 
on sen sijaan asiallinen monopoli myyntilupajärjestelmän perustana olevaan tieteelliseen tie-
toon. Erityisesti bioteknologisten lääkkeiden osalta EMA hallitsee koko lupa- ja valvontame-
nettelyä.220 Komiteatyöskentelyllä pyritään varmistamaan päätösten perustuminen poliittisista 
vaikutteista vapaaseen tieteelliseen arviointiin221. Toisaalta komiteatyöskentelyn on kuitenkin 
esitetty vaarantavan lainsäädäntöprosessin avoimuuden ja läpinäkyvyyden222. 
 
ATMP-tuotteiden osalta EMA:n ihmislääkekomitean asiantuntemuksen ei katsottu yksin riit-
tävän, vaan pitkälle kehitetyssä terapiassa käytettäviä tuotteita arvioimaan, ja niitä koskevia 
teknisiä vaatimuksia kehittämään perustettiin asiantuntijakomitea CAT. Sen edustama tieteel-
                                                 
216 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (9). 
217 Raitio 2006, s. 132-133. 
218 Cuvillier 2000, s. 148. Yhdysvaltojen osalta viitataan U.S. Food and Drug Administration – viras-
toon (jäljempänä FDA).  
219 Cuvillier 2000, s. 144-145 ja 148.  
220 Permanand – Mossailos 2005, s. 64. 
221 Cuvillier 2000, s. 148. 
222 Mason – Laurie 2011, s. 62 ja 70. 
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linen asiantuntemus kattaa myös tieteenaloja, joiden osaamista perinteisten lääkevalmisteiden 
arvioinnissa ei tarvita, kuten bioteknologia ja lääkinnälliset laitteet.223 Tästä johtuen CAT:n 
normatiivinen auktoriteetti on huomattava sen erityisalalla. Lisäksi ATMP-lääkkeisiin liittyvät 
erityiset riskit tukevat vielä entisestään erikoistuneen asiantuntijakomitean yksinvaltaa.224 
 
Kuten tässä työssä on esitetty, ATMP-asetuksen normirakenne jakautuu kahteen osaan, joita 
voidaan kuvailla kiinteäksi ja joustavaksi sääntelyksi. Joustavan sääntelyn muodostavat erilai-
set teknisiä vaatimuksia ja menettelyjä koskevat ohjesäännöt, joita CAT ATMP-asetuksen 
mukaisesti laatii, ja komissio vahvistaa225. Komissiolla on myös tekniikan ja kehityksen huo-
mioon ottamiseksi oikeus hyväksyä tarvittavia muutoksia, jotka koskevat myyntilupahake-
muksiin sovellettavia teknisiä vaatimuksia, tuotteen valmisteyhteenvetoa, merkintöjä ja pak-
kausselostetta226. Sääntelyn teknisten yksityiskohtien perustuminen ohjesäännöille ja komissi-
on mahdollisuus muuttaa sääntelyn sisältöä teknisten yksityiskohtien osalta auttaa lainsäätäjää 
vastaamaan alan nopean kehityksen luomaan muutostarpeeseen. Sääntelyn vastaaminen uusin-
ta osaamisen tasoa on sekä kansanterveydellinen, sisämarkkinapoliittinen että teknologiapoliit-
tinen etu EU:lle. Ankarasti tulkiten suuntaviivat tai ohjesäännöt (guidelines227) eivät ole sito-
via oikeuslähteitä, vaan ne voidaan luokitella soft law – instrumenteiksi. Niiden juridisen sito-
vuuden ratkaisee instrumentin nimestä huolimatta sen sisältö.228 ATMP-asetuksen luomassa 
myyntilupajärjestelmässä ohjesäännöillä on käytännössä sitova vaikutus, koska myyntiluvan 
myöntämisen edellytykset riippuvat niistä. 
 
EU:n lääkesääntelyssä on turvauduttu erilaisiin kannustimiin, jotka myös ATMP-lääkkeet voi-
vat saada eduksensa, mutta ATMP-tuotteita varten on lisäksi luotu niiden erityistarpeita vas-
taavia kannustimia. ATMP-asetuksen kannustinmenettelyt – tieteellinen neuvonta, suositus 
                                                 
223 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (10). 
224 Flear 2009, s. 120. 
225 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 artiklat 4(2) hyvää kliinistä tutkimustapaa koskevat ohjeet, 14(4) 
riskinhallintaa ja seurantaa koskevat ohjeet, 15(7) jäljitettävyyttä koskevat ohjeet ja 18 laatua koske-
vien tietojen sertifiointia käsittelevät säännöt. 
226 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 johdanto-osan kohta (26). 
227 Raitio käyttää termistä guidelines suomenkielisetä sanaa suuntaviivat. ATMP-asetuksessa guideli-
nes on kuitenkin suomennettu ohjeet. 
228 Raitio 2010, s. 203-204. 
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tuotteen luokittelusta, laatua koskevien tietojen sertifiointi ja alennettu myyntilupamaksu229 – 
toteuttavat erityisesti EU:n lääkesääntelyn sisämarkkinatavoitetta sekä bioteknologiapoliittisia 
tavoitteita. Erityisesti kansanterveyden turvaamiseksi välttämättömien teknisten vaatimusten 
vuoksi myyntilupamenettely on luvan hakijalle erittäin kallis, raskas ja monimutkainen pro-
sessi. Kannustinkeinoilla voidaan helpottaa luvanhakijan asemaa ja lisätä siten markkinoille 
päätyvien ATMP-lääkkeiden määrää. Siten kannustimilla voi olla toivottu kansanterveydelli-
nen vaikutus. EU:lle lääketeollisuutta kannustava politiikka on kuitenkin ennen kaikkea tärkeä 
kilpailuvaltti Yhdysvaltoja vastaan230.   
 
 
4.4 Kokoavia huomioita EU:n toimivallasta lääkkeiden sääntelyssä 
 
EU:n toimivalta lääkkeiden sääntelyssä perustuu sisämarkkinatoimivaltaan. Sisämarkkinatoi-
mivallan toteuttamisessa varsinaisiin sisämarkkinatavoitteisiin nähden etusijalla on kuitenkin 
ihmisen terveyden korkea suojelu. Lääkesääntelyn kyseessä ollessa terveyden ja turvallisuu-
den varmistamisesta muodostuukin tästä syystä sääntelyn pääasiallinen sisältö. Sisämarkkina-
toimivallan alueella on melko helppoa perustella unionin toimenpiteiden tarpeellisuutta ja suh-
teellisuutta, ja siten suurin osa jäsenvaltioiden lääkesääntelystä onkin lähtöisin EU:sta. Jäsen-
valtioiden kansanterveydellinen toimivalta on sisämarkkinasääntelyn johdosta tosiasiallisesti 
kaventunut, samalla kun EU on laajentanut toimivaltaansa lääkkeiden sääntelyssä. Käynnissä 
onkin jonkinasteinen jäsenvaltioiden terveyspolitiikan denationalisoituminen.231 
 
Edellä selostetun perusteella on kuitenkin selvää myös se, että erityisesti eloperäisten biolää-
ketieteeseen perustuvien lääkkeiden osalta sääntelyn harmonisoimiselle ja yhtenäisten menet-
telyjen luomiselle asettaa merkittäviä esteitä unionin velvollisuus kunnioittaa jäsenvaltion 
identiteettiä. Tämän rajoituksen osalta on tosin ollut havaittavissa EU:n pyrkimys tulkita toi-
mivaltaansa laajentavasti232. ATMP-asetuksen säätämisen yhteydessä pyrkimys ilmeni etenkin 
JURI:n asetukseen ehdottamissa tarkistuksessa.  
                                                 
229 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 luku 6. 
230 Mason-Laurie 2011, s. 62-63. 
231 Lamping 2005, s. 89. 
232 Lötjönen 2006, s. 157. Lötjönen viittaa kirjoituksessaan lääketutkimusdirektiivin (2001/20/EY, tässä 
 53 
 
 
Unionin keinovalinnat ATMP-lääkkeiden sääntelyssä heijastelevat asetuksen toisaalta kontrol-
loivan ja toisaalta kannustavan tavoitteen yhteensovittamisen tarvetta. Teollisuuden näkökul-
masta keskitetty lupamenettely on tehokas sisämarkkinoiden toimintaa edistävä keino, mutta 
turvallisuusvaatimusten ja ennalta varautumisen periaatteen vuoksi kasuistiseksi ja raskaaksi 
muodostunut myyntilupamenettely edellyttää menettelyä helpottavia kannustinkeinoja. Ase-
tuksen erityiset kannustinkeinot puuttuvatkin keskeisiin menettelyn ongelmakohtiin, jotka 
voivat aiheuttaa epävarmuutta myyntilupamenettelyn aloittamisesta ja jatkamisesta. Asiantun-
tijakomitea CAT ja joustavat teknisiä vaatimuksia koskevat normit luovat osaltaan luottamusta 
myyntilupajärjestelmää kohtaan, sillä niiden avulla varmistetaan, että menettely kykenee mu-
kautumaan lääketieteen ja teollisuuden tarpeisiin myös uudenlaisten innovaatioiden osalta.  
 
 
                                                                                                                                                         
työssä GCP-direktiivi) suostumusta koskeviin säännöksiin, sekä lääketutkimukselle erityisryhmien 
osalta asetettuihin vaatimuksiin. 
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5. ATMP-sääntelyyn liittyvät bio-oikeudelliset kysymykset  
 
5.1 Bio-oikeudellinen tarkastelutapa 
 
Bio-oikeuden oikeudenalaan kuuluu muun muassa biolääketiedettä koskeva sääntely: ihmisen 
geenien, solujen ja kudosten tutkimusta ja käyttöä koskevat säännökset sekä muu geeni- ja 
bioteknologiaa koskeva oikeussääntely233. Laura Walin on esittänyt väitöskirjassaan, että bio-
oikeuden erottaa lääkintäoikeudesta omaksi oikeudenalakseen muun muassa se, että lääkintä-
oikeudellisen sääntelyn kohde on potilas, tai potilaan suhde lääkäriin ja terveydenhuoltojärjes-
telmään, kun taas bio-oikeudellisen sääntelyn kohde on modernin bio(lääke)tieteen tuottama 
sääntelyobjekti. Bio-oikeuden sääntelyobjekteille tunnusomaisia piirteitä ovat erityisesti (1) se, 
että kyseessä on elävä tai eloperäinen materiaali, (2) joka on arkaluontoisen tiedon lähde, sekä 
se, että kohteet ovat (3) uusia sääntelykohteita, tai (4) vanhoille sääntelykohteille löydetään 
uusia riskejä tai sovellusmahdollisuuksia.234 ATMP-lääkkeet vastaavat kaikkia näitä tunnus-
merkkejä, eli ne ovat tyypillisiä bio-oikeudellisia sääntelykohteita. Tässä luvussa käsitellään 
ATMP-lääkkeiden sääntelyä bio-oikeudellisesta näkökulmasta ja tarkastellaan ATMP-
sääntelyyn liittyviä bio-oikeudellisesti merkittäviä kysymyksiä.  
 
Terveydenhoitoa ja lääketieteellistä tutkimusta koskevat bio-oikeudelliset kysymyksenasette-
lut kumpuavat modernin biolääketieteen kehityksestä235. Oikeudenalan synnyn ja sääntelyn 
voimakkaan lisääntymisen taustalla onkin yhtäältä huoli bioteknologisen kehityksen muka-
naan tuomista eettisistä ongelmista. Monet oikeudenalan keskeiset kysymykset ovatkin samo-
ja, joita bioetikka pohtii, samalla tavalla kuin monet lääkintäoikeuden sääntelykohteet ovat 
lääkintäetiikan keskeisiä teemoja236. Toisaalta suuri osa alan sääntelyn räjähdysmäisestä li-
sääntymisestä Euroopassa selittyy kansainvälisen integroitumisen vuoksi sovellettaviksi tule-
villa velvoitteilla, jotka koskevat erityisesti bioteknologisten tuotteiden kehittämistä ja mark-
kinoillepääsyä, sekä immateriaalioikeuksien suojaa.237 Kuten edellä on todettu, Euroopan uni-
                                                 
233 Lehtonen 2006, s. v, esipuhe. 
234 Walin 2010, s. 81–82.  
235 Walin 2010, s. 81. 
236 Ks. Burrell 2003, s. 36, ja vrt. Walin 2010, s. 80. 
237 Lehtonen 2006, s. v, esipuhe. 
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onilla ei ole toimivaltaa harmonisoida jäsenvaltioiden lainsäädäntöä eettisluonteisten kysy-
mysten osalta. Tästä johtuen bio-oikeudellinen sääntely näyttäytyy EU:n näkökulmasta on-
gelmallisena: toisaalta unionilla on sisämarkkinapoliittisista syistä tarve harmonisoida bio-
oikeudellisia säädöksiä, toisaalta taas bio-oikeudellisen sääntelyn tavoitteena on tyypillisesti 
ratkaista jokin eettinen ongelma.  
 
Suomessa bio-oikeudellista laintasoista sääntelyä on lisännyt myös perus- ja ihmisoikeusajat-
telun 1990-luvulta alkanut voimistuminen. Sen seurauksena huomattiin, että myös bio-
oikeudelliset kysymykset liittyvät keskeisesti ihmisten perustavanlaajuisiin oikeuksiin ja vel-
vollisuuksiin, eikä niistä siten voida säätää muutoin kuin laintasoisin säädöksin. Aiemmin alan 
käytännön muodostaneet lääkäreiden ja tutkijoiden itsesääntelykeinot sekä laajasti käytössä 
olleet soft law – tyyppiset viranomaisohjeistukset oli siten korvattava laintasoisella sääntelyl-
lä.238  
 
Myös kansainvälisellä tasolla ihmis- ja perusoikeuksien aseman korostuminen on lisännyt bio-
oikeudellisen sääntelyn määrää. Euroopan unionissa on siirrytty enenevässä määrin sisämark-
kinanäkökulmasta ihmisoikeusnäkökulmaan erityisesti EU:n perusoikeuskirjan myötä239. To-
sin jo 1970-luvulta lähtien ihmisoikeuksia pidettiin yhteisön oikeuden yleisinä periaatteina, ja 
nykyisin Euroopan ihmisoikeussopimuksen ilmaisemat periaatteet ovat jo SEU 6 artiklan 3 
kohdan nojalla unionin yleisiä periaatteita240. Tärkein erityisesti bio-oikeudellinen ihmisoi-
keusinstrumentti Euroopassa on kuitenkin Euroopan neuvoston biolääketiedesopimus. Biolää-
ketiedesopimus241 on vuonna 1999 kansainvälisesti voimaan tullessaan ollut ensimmäinen 
valtioita sitova ja tarpeellisiin lainsäädäntötoimiin velvoittava bio-oikeudellinen kansainväli-
nen sopimus. Sen tarkoituksena on suojella ihmisyksilön oikeuksia biolääketieteellisen tekno-
logian kehittyessä nopeasti, ja siinä ilmaistaan biolääketiedettä koskevat tärkeimmät ihmisoi-
keusperiaatteet sekä vähimmäisvaatimukset.242 Sopimukseen on liitetty myöhemmin 4 lisä-
                                                 
238 Walin 2010, s. 12-13 sekä Lahti 2003, s. 1009. 
239 Millns 2007, s. 71-72.  
240 Pellonpää ym. 2012, s. 84-85. 
241 Euroopan neuvoston yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lääke-
tieteen alalla: Yleissopimus ihmisoikeuksista ja biolääketieteestä, allekirjoitettu Oviedossa 4.4.1997 
(jäljempänä biolääketiedesopimus). 
242 HE 218/2009 vp, s. 1 ja 5. 
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pöytäkirjaa, jotka koskevat ihmisen kloonauksen kieltämistä, ihmisalkuperää olevien elinten ja 
kudosten siirtoja, biolääketieteellistä tutkimusta ja geenitestejä. Biolääketiedesopimus sekä 
ihmisen kloonauskiellosta ja elinten ja kudosten siirroista annetut lisäpöytäkirjat on saatettu 
kansallisesti voimaan Suomessa tasavallan presidentin asetuksella 1.3.2010 alkaen243. Suurin 
osa Euroopan maista on allekirjoittanut tai ratifioinut biolääketiedesopimuksen, joten sopimus-
ta tarkastelemalla voidaan saada hyvä kuva eurooppalaisista bio-oikeudellisista kysymyksen-
asetteluista. 
 
Kaiken EU-sääntelyn on läpäistävä niin kutsuttu ihmisoikeustesti244, jonka soveltamisesta ko-
missio on antanut tiedonannon. Ihmisoikeustestillä pyritään varmistamaan, että unionin lain-
säädäntö on yhdenmukainen EU:n perusoikeuskirjan kanssa245. Myös ATMP-asetuksen joh-
danto-osassa todetaan, että ”Tässä [asetuksessa] kunnioitetaan Euroopan unionin perusoi-
keuskirjaan kirjattuja perusoikeuksia ja periaatteita sekä otetaan huomioon Euroopan neuvos-
ton yleissopimus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lääketieteen alal-
la: yleissopimus ihmisoikeuksista ja biolääketieteestä”. Tästä biolääketiedesopimusta koske-
vasta sanamuodosta – otetaan huomioon (takes into account) – jota on käytetty myös esimer-
kiksi kudosdirektiivissä, on luettavissa, että perusoikeuskirjan ilmaisemat periaatteet ja tulkin-
nat asetetaan merkittävämpään asemaan kuin biolääketiedesopimuksen periaatteet246.  
 
Bio-oikeus on nuori ja vasta muotoutumassa oleva oikeudenala, mutta sillä on omat erityispiir-
teensä, joita Suomessa on eritellyt erityisesti Walin väitöskirjassaan vuonna 2010. Hän osoit-
taa, että bio-oikeudella on kaksijakoinen tavoite, jota hän kuvaa edistämisen ja jarruttamisen 
ristiriidaksi: Toisaalta bio-oikeuden tavoitteena on turvata tieteen vapaus, bioteknologinen 
                                                 
243 Tasavallan presidentin asetus ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lääketieteen 
alalla tehdyn yleissopimuksen sekä siihen liittyvien ihmisten toisintamisen kieltämisestä ja ihmisalku-
perää olevien elinten ja kudosten siirroista tehtyjen lisäpöytäkirjojen lainsäädännön alaan kuuluvien 
määräysten voimaansaattamisesta annetun lain voimaantulosta (117/2010), annettu 19.2.2010; ja laki 
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja lääketieteen alalla tehdyn yleissopimuksen 
sekä siihen liittyvien ihmisten toisintamisen kieltämisestä ja ihmisalkuperää olevien elinten ja kudosten 
siirroista tehtyjen lisäpöytäkirjojen lainsäädännön alaan kuuluvien määräysten voimaansaattamisesta 
(884/2009), annettu 13.11.2009. 
244 Roscam Abbing 2012, s. 21. 
245 Komission tiedonanto Euroopan unionin strategiasta perusoikeuskirjan panemiseksi tehokkaasti 
täytäntöön KOM(2010) 573 lopullinen, annettu 19.10.2010. 
246 Favale – Plomer 2009, s. 98. 
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kehitys ja ihmisperäisen materiaalin tehokas käyttö, toisaalta taas tarkoituksena on kontrolloi-
da tunnettuja ja vielä tuntemattomia toimintaan liittyviä riskejä sekä varmistaa toiminnan eet-
tisyys. Bio-oikeudellisen sääntelyn tunnusomaisia piirteitä ovat ihmisarvon suojeluun perustu-
vat argumentit etenkin kieltoperusteena, sääntelytekstin tasapainoilu yleisen ja yksityiskohtai-
sen ilmaisun välillä sekä sääntelyn lopullisten tulkintojen ja sisällön muodostuminen vasta 
tuomioistuin- tai viranomaisratkaisujen yhteydessä. Sääntely rakentuukin tyypillisesti erilais-
ten ja eritasoisten kansallisten ja ylikansallisten normien verkostosta.247  
 
Seuraavassa pyritään hahmottamaan ATMP-lääkkeiden sääntelyyn liittyviä tärkeitä bio-
oikeudellisia kysymyksiä tarkastelemalla sääntelyn suhtautumista eräisiin bio-oikeuden oi-
keusperiaatteisiin. Oikeusperiaatteet on valittu tarkastelun lähtökohdaksi siksi, että oikeuden-
alan yleisinä oppeina niiden avulla voidaan varmistaa oikeusjärjestyksen ja oikeudenalojen 
sisäistä koherenssia248. Oikeusperiaatteet myös ilmentävät oikeuden ja moraalin välistä yhteyt-
tä249. Walinia seuraten luen bio-oikeuden yleisiin periaatteisiin selkeimmin kuuluviksi biolää-
ketiedesopimuksesta ilmenevät ihmisarvon kunnioittamisen, itsemääräämisen, yksityiselämän 
suojan, tutkimuksen vapauden, elämän suojelun ja ihmisperäisen materiaalin kaupallisen hyö-
dyntämisen kiellon periaatteet sekä ympäristöoikeudesta lainatun ennalta varautumisen peri-
aatteen laajasti ymmärrettynä.250 Näistä periaatteista tarkastelen seuraavaksi lähemmin niitä, 
joilla katson jäljempänä selostetuin tavoin olevan erityinen yhteys ATMP-lääkkeiden oikeu-
delliseen sääntelyyn; oman käsittelyjaksonsa saavat ihmisarvon kunnioittamisen, elämän suo-
jelemisen, kaupallisen hyödyntämisen kiellon, ennalta varautumisen ja yksityiselämän suojan 
periaatteet. Tarkasteltavat periaatteet saavat institutionaalisen tukensa ihmisoikeuspohjalta251, 
erityisesti biolääketiedesopimuksesta. 
 
 
 
 
 
                                                 
247 Walin 2010, s. 86-89. 
248 Nuotio 2004, s. 1275. 
249 Lötjönen 2004, s. 31. 
250 Walin 2010, s. 92-97. 
251 Lötjönen 2004, s. 31. 
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5.2 ATMP-sääntelyn kannalta merkittävät bio-oikeudelliset periaatteet 
 
5.2.1 Ihmisarvon kunnioittaminen 
 
Ihmisarvon kunnioittaminen on perinteisesti luettu perustavanlaatuisiin ja erottamattomiin 
ihmisoikeuksiin ja lääkintäoikeuden periaatteisiin. Periaatteen tärkeä asema tunnustetaan bio-
oikeuden kannalta merkittävistä instrumenteista nimenomaisesti muun muassa UNESCO:n 
bioetiikkaa ja ihmisoikeuksia koskevassa yleismaailmallisessa julistuksessa252 ja ihmisen pe-
rimää ja ihmisoikeuksia koskevassa yleismaalimallisessa julistuksessa253 sekä Euroopan neu-
voston biolääketiedesopimuksen ja EU:n perusoikeuskirjan ensimmäisissä artikloissa. Biolää-
ketieteellisten menetelmien kehittyminen ja pitkälle kehittyneet lääketieteelliset sovellukset 
ovatkin tuoneet ihmisarvon käsitteeseen uusia ulottuvuuksia.254 Koska bioetiikan ja bio-
oikeuden päätavoite on suojella ihmisarvoa teknologian väärinkäytöksiltä255, ihmisarvon kun-
nioittaminen on myös bio-oikeudessa kaikkein perustavanlaatuisin oikeusperiaate, johon muut 
oikeudenalan yleiset periaatteet nojautuvat. Ihmisarvon kunnioittamisen periaate toimii pun-
nintavälineenä bioteknologisille sovelluksille: yhtäältä se voi tarjota eettisen ja oikeudellisen 
oikeutuksen uusien sovellusten kehittämiselle, toisaalta se on myös ohjaava periaate sallitun ja 
kielletyn bioteknologisen toiminnan rajoja määriteltäessä.256  
 
Alun perin ihmisarvon kunnioittamisen periaate perustuu Immanuel Kantin ajatuksiin ihmis-
yksilön itseisarvosta. Tässä merkityksessä periaate korostaa autonomiaa ja itsemääräämisoi-
keutta ja toimii siten yksilön oikeuksien luojana257. Bio-oikeudellisessa kontekstissa ihmisarvo 
on kuitenkin saanut uuden tulkintatavan yksilön oikeuksia rajoittavana periaatteena258. Ihmis-
arvoa koskevilla argumenteilla on voitu bio-oikeuden alalla perustella esimerkiksi ihmisen 
perimän suojaamista kieltämällä sukulinjan soluihin kohdistuva geeniterapia259, ihmisen kloo-
                                                 
252 UNESCO Universal Declaration in Bioethics and Human Rights, 19.10.2005. 
253 UNESCO Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights, 11.11.1997. 
254 Lahti 1997, s. 759. 
255 Dahl Rendtorff – Kemp 2000, s. 36-38. 
256 Francioni 2007, s. 18-21.  
257 Walin 2010, s. 40. 
258 Nieminen 2005, s. 57-60.  
259 Ks. Lehtonen 2006, s. 35-36. 
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naamisen kieltoa260 ja ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kieltoa261. Ihmisarvon kunnioit-
tamisen periaatteella ei ole kuitenkaan itsenäistä sisältöä262, vaan toteutuakseen se edellyttää 
muita perusoikeuksia ja perusoikeuden tasoisia loukkauskieltoja263. Ihmisarvon kunnioittami-
sen periaate ei tarjoakaan ehdottomia vastauksia eettisiin ja bio-oikeudellisiin kysymyksiin, 
vaan toimii pikemminkin dialogin välineenä264 ja perusteluna muille ihmis- ja perusoikeuksille 
sekä bio-oikeuden periaatteille. ATMP-asetuksessa tai sen esitöissä ei nimenomaisesti mainita 
ihmisarvon kunnioittamisen periaatetta, eikä asetuksen perusteluissa käytetä ihmisarvoargu-
mentteja, mutta ATMP-lääkkeiden sääntelyyn liittyy muita bio-oikeudellisia periaatteita, jotka 
pohjautuvat ihmisarvon kunnioittamisen periaatteelle. 
 
5.2.2 Elämän suojelemisen periaate 
 
Elämän suojelemisen periaatetta ei ole nimenomaisesti mainittu biolääketiedesopimuksessa. 
Suomessa Lötjönen on kuitenkin tulkinnut sopimusta siten, että elämän suojelemisen periaate 
vaikuttaa monien sopimuksen nimenomaisesti ilmaisemien periaatteiden taustaperiaatteena265. 
Bio-oikeuden yleisenä periaatteena elämän suojelu tarkoittaa nimenomaan ihmiselämän suoje-
lua, ja kytkeytyy hyvin voimakkaasti ihmisarvon kunnioittamisen periaatteeseen266.  
 
Elämän suojelun periaatteeseen liittyy muun muassa keskeinen bio-oikeudellinen kysymys 
alkion kantasolujen käyttämisestä esimerkiksi lääketieteellisessä tutkimuksessa tai lääkkeissä, 
eli toisin sanoen kysymys siitä, milloin ihmiselämän suojan katsotaan alkavan. Euroopan val-
tiot eivät ole pystyneet muodostamaan yhtenäistä kantaa asiasta, ja biolääketiedesopimukses-
sakin asia on tarkoituksella jätetty kansallisen lainsäädännön ratkaistavaksi: Sopimus ei mää-
rittele artiklassa 1 käytettyjen termien kaikki ja jokainen sisältöä267, eikä siten ota kantaa sii-
hen, mistä ihmiselämä ja sen suojan alkavat268.  
                                                 
260 Ks. Burrell 2006, s. 66-74. 
261 Ks. Dahl Rendtorff – Kemp 2000, s. 111. 
262 Nieminen 2005, s. 54-55. 
263 Petersmann 2007, s.255.  
264 Francioni 2007, s. 20-21.  
265 Lötjönen 2004, s. 27. 
266 Walin 2010, s. 95-96. 
267 Biolääketiedesopimuksen 1 artikla: ”Tämän yleissopimuksen sopimuspuolet suojelevat kaikkien 
ihmisarvoa ja identiteettiä ja takaavat ketään syrjimättä, että jokaisen koskemattomuutta ja muita oi-
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Suomessa yksilön nauttiman perusoikeussuojan ja siten myös ihmiselämän suojan katsotaan 
alkavan vasta syntymän hetkellä269, joskin oikeusjärjestelmässämme on muilla tavoin pyritty 
suojelemaan myös syntymätöntä ihmisyksilöä270. Julkinen asenne kantasolututkimuksia koh-
taan onkin Suomessa eurooppalaisella mittapuulla arvioiden salliva. Suomalaisten asenteissa 
korostuu luottamus bioteknologisten sovellusten mahdollisuuksiin parantaa ihmiselämän laa-
tua, eikä sovellusten eettisyyden kyseenalaistaminen ole ollut laajasti esillä271. Sen sijaan 
eräissä muissa Euroopan valtioissa, kuten Italiassa, Portugalissa ja Saksassa yleinen suhtautu-
minen kantasolututkimuksiin on erilainen. Näissä maissa kansallinen lainsäädäntö korostaa 
hedelmöityksen hetkeä ihmiselämän alun kannalta merkityksellisenä ajankohtana ja asettaa 
alkion huomattavasti vahvempaan asemaan elämän suojan suhteen kuin suomalainen lainsää-
däntö272. 
 
Koska alkion kantasoluilla on monia potentiaalisia sovelluskohteita biolääketieteen alalla, aihe 
koskettaa myös ATMP-lääkkeiden sääntelyä.  ATMP-asetuksessa on päädytty ongelman osal-
ta samankaltaiseen ratkaisuun kuin biolääketiedesopimuksessa: artiklan 28 kohdalla 3 on jätet-
ty jäsenvaltioiden kansallisen lainsäädännön varaan kysymys siitä, onko alkion kantasoluja tai 
muita tietyntyyppisiä soluja sisältävien tuotteiden myynti, luovutus tai käyttö sallittua jäsen-
valtiossa. Säännöksen tavoitteena on nimenomaan jättää eettinen kysymys ihmiselämän suojan 
alkamisajankohdasta jäsenvaltioiden päätettäväksi273. Eettisten näkökohtien vuoksi asetuksen 
liitteessä III ilmaistaan kuitenkin tiukka velvoite ilmoittaa ATMP-valmisteen pakkausmerkin-
nöissä valmisteen mahdollisesti sisältämistä solutyypeistä ja niiden alkuperästä274.    
 
 
 
                                                                                                                                                         
keuksia ja perusvapauksia kunnioitetaan biologian ja lääketieteen sovellusten alalla”. 
268 Council of Europe Explanatory Report to ETS No. 164, kohta 18. 
269 HE 309/1993, 3.3 Perusoikeuksien suojaama henkilöpiiri, Perusoikeussuojan alkamis- ja päättymis-
ajankohta. 
270 Ks. Walin 2006, s. 8-11. 
271 Rusanen 2000, s. 333-338. 
272 Dahl Rendtorff – Kemp 2000, s. 270. 
273 Martens – Carbonelle 2012, s 450. 
274 Favale – Plomer 2009, s. 110-111. 
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5.2.3 Ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kielto  
 
Myös ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kielto on johdettavissa ihmisarvon kunnioitta-
misen periaatteesta ja kantilaisesta käsityksestä ihmisestä itseisarvona275. Periaate on ilmaistu 
biolääketiedesopimuksen 21 artiklassa: ”Ihmisruumista ja sen osia ei saa sellaisenaan käyttää 
taloudellisen hyödyn tavoittelemiseksi”. Kyseessä on rajoittamaton kielto, josta ei voida poike-
ta edes biolääketiedesopimuksen 26 artiklan poikkeusperusteilla276. Säännöksen perusteella 
elimien ja kudosten myyminen ja ostaminen ja muu kaupallinen hyötyminen niistä on kiellet-
tyä. Säännös ei kuitenkaan kiellä hyötymästä kaupallisesti valmisteesta tai tuotteesta, jonka 
raaka-aineena on käytetty soluja tai kudoksia277. Myös biolääketiedesopimuksen lisäpöytäkirja 
ihmisalkuperää olevien elinten ja kudosten siirroista sisältää kaupallisen hyödyn tavoittelun 
kiellon, sekä yksiselitteisen kiellon käydä kauppaa elimillä ja kudoksilla278. Lisäksi Euroopan 
unionin perusoikeuskirjan ihmisarvoa koskevan 1 luvun 3 artiklassa todetaan, että lääketieteen 
ja bioteknologian alalla on erityisesti noudatettava muun muassa kieltoa hankkia taloudellista 
hyötyä ihmisruumiista ja sen osista sellaisenaan. 
 
ATMP-lääkkeiden ihmisperäisten lähtöaineiden hankkimiseen sovelletaan kudosdirektiiviä, 
joka on luonteeltaan raaka-ainedirektiivi. Kudosdirektiivi sisältää eettisluontoiset lausekkeet 
kudosnäytteiden luovutuksen vastikkeettomuudesta, sekä elinten ja kudosten hankkimista kos-
kevasta voitontavoittelun kiellosta.279 Koska jäsenvaltiota ei voida sitovasti velvoittaa noudat-
tamaan tällaista eettistä sääntelyä, lausekkeet on ilmaistu tavoitteen muodossa: ”Jäsenvaltioi-
den on pyrittävä varmistamaan, että luovutukset tapahtuvat vapaaehtoisesti ja maksutta”, ja 
että ”kudosten ja solujen hankkiminen sinänsä ei perustu voiton tavoitteluun”280. Säännökset 
on implementoitu Suomessa kudoslailla, jonka 18 §:ään on otettu pakottava säännös kudos-
näytteen luovuttamisen vastikkeettomuudesta ja toimintaa harjoittavan yksikön voitontavoitte-
lun kiellosta. Myös ATMP-asetuksen johdanto-osassa on todettu jäsenvaltioita kehottavasti, 
                                                 
275 Rendtorff – Kemp 2000, s. 31-34.  
276 Lötjönen 2004, s. 27-28 ja 55. 
277 Explanatory report to ETS 164, s. 28. 
278 Ihmisoikeuksista ja biolääketieteestä tehdyn yleissopimuksen lisäpöytäkirja ihmisalkuperää olevien 
elinten ja kudosten siirroista, allekirjoitettu Strasburgissa 24.1.2002, CETS 186. 
279 Kattelus 2006, s. 178-179. 
280 Direktiivi 2004/23/EY artikla 12. 
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että lääkkeiden sisältämät ihmissolut ja kudokset olisi hankittava vapaaehtoisten ja maksutta 
tapahtuvien luovutusten kautta. Kehotusta perustellaan sillä, että näin edistetään solujen ja 
kudosten korkeita turvallisuusvaatimuksia ja siten myös ihmisten terveyden suojelua281. Ko-
mission ehdotusta ATMP-asetukseksi koskevassa mietinnössä JURI esitti ehdotukseen tarkis-
tusta, jonka mukaan vaatimus ihmissolujen ja -alkioiden vapaaehtoisesta ja maksutta tapahtu-
vasta luovuttamisesta olisi tullut ottaa sitovana säännöksenä kudosdirektiiviin282. Lopulliseen 
asetukseen ehdotettua eettisluontoista muutosta ei kuitenkaan hyväksytty. 
 
Bioteknologian ja ATMP-lääkkeiden kehitys haastaa ihmiskehon osien kaupallisesta hyödyn-
nettävyydestä aiemmin vallinneet käsitykset. Niissä on korostunut ennen kaikkea elinkaup-
paan liittyvät eettiset ongelmat ja huoli luovuttajien joutumisesta riiston kohteeksi. ATMP-
lääkkeiden näkökulmasta olisi tärkeää kuitenkin huomata, että ihmiskehon osien kaupallinen 
hyödyntäminen ei uusiutuvien solu- ja kudosnäytteiden osalta ei kuitenkaan automaattisesti 
tarkoita yksilön hyväksikäyttämistä ja riistoa.283  
 
Jo nykyisen biolääketieteellisen kehityksen valossa on selvää, että yksittäiseen kudosnäyttee-
seen perustuvalla valmisteella voi olla huomattava taloudellinen arvo284. Uusilla ihmisperäi-
seen materiaaliin pohjautuvilla hoidoilla voidaan saavuttaa merkittäviä kansanterveydellisiä 
hyötyjä, sillä ne tarjoavat ratkaisuja aiemmin tunnettujen hoitomenetelmien ulkopuolelle jää-
viin sairauksiin. Siten myös näiden lääkkeiden kysyntä ja potentiaalinen taloudellinen arvo on 
suuri. Kattelus onkin esittänyt, että ATMP-asetus on itsessään yksi askel lähemmäs kohti ih-
miskehon kaupallista hyödyntämistä, koska se käsittelee ihmiskehon osia ensisijaisesti tuottei-
na285.  
 
Kudosdirektiivi mahdollistaa kudosten ja solujen kaupallisen hyödyntämisen tiettyjen edelly-
tysten täyttyessä. Olennaista on, että ihmiskehon osia ei ole hankittu voitontavoittelun tarkoi-
tuksessa. Muussa tarkoituksessa hankittujen ihmiskehon osien jatkokäyttöön ja tällaisen toi-
minnan mahdolliseen voitontavoitteluun direktiivi ei sen sijaan ota kantaa. Säännös näyttäisi 
                                                 
281 ATMP-asetus EY 1394/2007, johdanto-osan kohta (15). 
282 A6-0031/2007 lopullinen, tarkistukset 3 ja 18. 
283 Mason – Laurie 2011, s. 449. 
284 Walin 2010, s. 22.  
285 Kattelus 2006, s. 181. 
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siten edellyttävän, että kaupallisten ATMP-lääkkeiden raaka-aineena voidaan käyttää vain niin 
kutsuttuja ylijäämäkudoksia ja -soluja, jotka on otettu talteen hoitojen tai tutkimuksen yhtey-
dessä.286 Näytteestä ei kuitenkaan voida hyötyä taloudellisesti myöskään siinä vaiheessa, kun 
se luovutetaan toissijaiseen käyttötarkoitukseen287. Rajoitus asettaa siten huomattavia vaikeuk-
sia ATMP-lääkkeiden raaka-aineiden hankkimiselle ja lääkkeiden teolliselle valmistukselle. 
 
Ihmiskehon kaupalliseen hyödyntämiseen liittyy myös kysymys kudosnäytteiden omistamises-
ta ja näytteenluovuttajan oikeuksista. Uudet biolääketieteelliset sovellutukset asettavat tutki-
mushenkilön ja potilaan uudenlaiseen asemaan: kudosnäytteen luovuttajaksi288. Kudosnäyttei-
den suuresta potentiaalisesta taloudellisesta arvosta huolimatta niitä koskeviin varallisuusoi-
keuksiin ei ole suomalaisessa tai Euroopan unionin lainsäädännössä tai oikeuskäytännössä 
otettu kantaa. Sen sijaan kudosnäytteiden luovuttamiseen, kuten muihinkin lääketieteellisiin 
toimenpiteisiin, sovelletaan lääkintäoikeuden keskeistä traditiota, suostumusoppia. Suostu-
musopin ongelmat kaupallisesti hyödynnettävien ihmisperäisten lääkevalmisteiden näkökul-
masta liittyvät ensinnäkin siihen, että luovuttajalla ei ole mitään oikeussuojaa, jos näytteitä 
käytetään suostumuksen vastaisesti. Toinen suostumusopin ongelma kudosnäytteiden yhtey-
dessä liittyy siihen, että näytteeseen puuttuminen ei ole verrattavissa ihmisen koskemattomuu-
teen puuttumiseen, joten näytteen koskemattomuudelle ei ole syytä antaa yhtä korkeaa suojaa 
kuin ihmisen fyysiselle koskemattomuudelle. Erityisesti kudosnäytteen sisältämä geneettinen 
koodi sitoo sen kuitenkin olennaisella tavalla näytteen luovuttajaan, joten sen tulisi myös luo-
vutuksen jälkeen pysyä luovuttajan itsemääräämisoikeuden piirissä.289 
 
Suomessa Walin on esittänyt tilanteen ratkaisemiseksi esinemallia, jossa näytteen luovuttajan 
itsemääräämisoikeus toteutetaan omistusoikeuskonstruktion avulla. Mallin mukaan ihmiske-
hosta irrotettuja kudosnäytteitä ja luovutettuja alkioita käsiteltäisiin esineinä, joilla ei itsessään 
olisi varallisuusarvoa. Henkilöllä, josta näyte on irrotettu, olisi näytteeseen kuitenkin luovu-
tuskompetenssi, joka sisältäisi ainoastaan erityislaatuisen, bio-oikeudellisten periaatteiden 
rajoittaman sui generis – lahjoituksen esimerkiksi lääketieteellistä tutkimusta varten. Lahjoitus 
                                                 
286 Kattelus 2006, s. 180 ja 182. 
287 Mason – Laurie 2011, s. 449. 
288 Walin 2010, s. 22. 
289 Walin 2008, s. 773-777. 
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voisi käsittää pelkän käyttöoikeuden luovutuksen tai täyden omistusoikeuden luovutuksen. 
Tällaisessa esinemallissa näytteen luovuttajalla olisi oikeusturvakeinoinaan myös omistusoi-
keuteen liitetyt oikeus korvaukseen oikeudettomasta käytöstä sekä oikeus perusteettoman edun 
palautukseen.290   
 
Omistusoikeusmallilla voitaisiin turvata näytteen antajan oikeusasema muuttuvassa ympäris-
tössä, jossa kudosnäytteillä on yhä suurempi taloudellinen ja tieteellinen merkitys. Siten tur-
vattaisiin näytteiden saatavuus. Esimerkiksi saksalaisen oikeuskäytännön mukaan jo nyt muut 
kuin luovutettavaksi tarkoitetut elimet tai yksilön omaan käyttöön tarkoitetut näytteet voivat 
olla omistusoikeuden kohteena291. Tosin on todettava, että kaupallisen hyödyntämisen kiellon 
vuoksi saatavuuden paraneminen koskisi pääasiassa tieteelliseen tutkimukseen lahjoitettavia 
näytteitä. 
 
Jo hallituksen ensimmäisessä esityksessä biopankkilaiksi todettiin, että nykyinen kansallinen 
lainsäädäntö ei anna vastauksia kudosnäytteiden kaupallisen hyödyntämisen ongelmiin tai 
kudosnäytteiden omistusoikeuskysymyksiin292. Kudosnäytteiden omistusoikeuskysymysten 
ratkaiseminen on kuitenkin olennainen edellytys bioteknologisten keksintöjen kaupalliselle 
hyödyntämiselle. Tuoreessa biopankkilaissa kysymys on ratkaistu siten, että omistusoikeus 
näytteeseen on biopankkilaitoksella. Näytteen luovuttajan oikeuksiin ei uudessa hallituksen 
esityksessä ole kuitenkaan otettu kantaa, vaan lainsäädännössä on pitäydytty perinteisessä 
suostumusopissa. 293  
 
Biolääketieteen sovellutusten teollistumisen ja markkinoille tulemisen myötä suostumusmalli 
ei kuitenkaan enää vastaa uusien hyödyntämismahdollisuuksien tarpeisiin, eikä turvaa riittä-
västi näytteenluovuttajan oikeusasemaa. Lainsäätäjän olisi siksi pyrittävä ratkaisuun, joka vas-
taa muuttuvan teknologian luomia olosuhteita.294 Koska aiheeseen liittyy eettisluontoinen ky-
symys ihmiskehon kaupallisesta hyödyntämisestä, ratkaisun löytäminen ei kuitenkaan kuulu 
Euroopan unionin toimivaltaan, vaan edellyttää kansallisia lainsäädäntötoimia.  
                                                 
290 Walin 2008, s. 778-798. 
291 Mason – Smith 2011, s. 451. 
292 HE 325/2010 vp, s. 27. 
293 Biopankkilain (688/2012) 7 § 2 mom. ja 11 §; HE 86/2011 vp, s. 45 ja 49.  
294 Mason – Smith 2011, s. 457-458 ja 474. 
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5.2.4 Ennalta varautumisen periaate 
 
Kuten edellä on todettu, Walin lukee bio-oikeudellisiin periaatteisiin myös ympäristöoikeudes-
ta omaksutun varautumisperiaatteen laajasti ymmärrettynä. Periaatetta on käsitelty jo Euroo-
pan unionin toimivaltaa käsittelevässä luvussa, johon tässä on syytä esittää muutamia lisä-
huomautuksia bio-oikeuden näkökulmasta.  
 
Bio-oikeudelle ja bio-oikeudelliselle sääntelylle tunnusomainen ja merkittävä haaste on alan 
jatkuva ja nopea tieteellinen kehitys. Uusia sääntelykohteita syntyy yllättäen ja vanhat säänte-
lykohteet kehittyvät edelleen tai niille löydetään uusia sovellusmahdollisuuksia. Myös säänte-
lykohteisiin liittyviä uusia riskejä löydetään jatkuvasti; käyttötarkoituksia voi olla myös vaike-
aa testata kattavasti ennen kohteen varsinaista käyttöönottoa. Lainsäätäjän olisi siten pyrittävä 
varautumaan lainsäädännön ja sen käyttämän terminologian ulkopuolelle ilmaantuviin säänte-
lykohteisiin. Sääntelyn tehokkuudelle asettaa lisähaasteita myös tarve sovittaa yhteen luonnon-
tieteellinen terminologia ja oikeudellinen teksti lainsäädäntötekstiltä edellytettävän täsmälli-
syyden puitteissa.295  
 
Varautumisperiaate on ympäristöoikeudessa vakiintunut tapaoikeudellinen periaate, joka il-
menee useista kansainvälisoikeudellisista asiakirjoista, sekä Euroopan unionin toiminnasta 
tehdystä sopimuksesta296. Komission tiedonannossa ennalta varautumisen periaatteesta tode-
taan, että periaatetta sovelletaan ympäristöoikeuden piirin lisäksi muissakin tilanteissa, joissa 
ihmisen terveyteen kohdistuva riski ei ole halutun suojelutason mukainen297.  
 
Myös bio-oikeudellisessa sääntelyssä on usein kysymys siitä, että lainsäädännöllä pyritään 
varautumaan toiminnan ennakoituihin riskeihin298. ATMP-asetuksessa tai ihmislääkedirektii-
vissä ei ole nimenomaisesti mainittu varautumisperiaatetta, mutta instrumenttien tärkeimpänä 
tavoitteena on kansanterveyden suojelu, jota toteutetaan tarkalla, korostetusti tieteelliseen ris-
kinarviointiin perustuvalla sääntelyllä. Varautumisen periaatteen ideologia on luettavissa myös 
                                                 
295 Walin 2010, s. 82. 
296 Ranta 2001, s. 159-162. 
297 KOM (2000) 1 lopullinen, s. 9. 
298 Walin 2010, s. 97. 
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komission ehdotuksesta ATMP-asetukseksi, jossa todetaan, että EU:n lääkelainsäädännön 
yleisestä terveyden suojelun tavoitteesta seuraa, että mahdollisia terveysriskejä aiheuttavien 
tuotteiden, kuten ATMP-lääkkeiden, pitäisi kuulua kyseisen lainsäädännön tiukimpien vaati-
musten soveltamisalaan silloin, kun niiden luokittelu on epävarmaa299. 
 
Ennalta varautumisen periaate ilmentää hyvin ATMP-sääntelyyn ja bio-oikeuteen yleensä liit-
tyvää tieteellisen kehityksen edistämisen ja jarruttamisen ristiriitaa300: varautumisperiaatteen 
tarkoitus on turvata tuotteen turvallisuus, mutta liiallinen ja perustelematon periaatteen sovel-
taminen johtaa helposti kehityksen pysähtymiseen, lääkkeiden saatavuuden heikentymiseen ja 
kilpailukyvyn hiipumiseen. 
 
5.2.5 Yksityiselämän suojan kunnioittaminen 
 
Jokaisen yksityiselämä on suojattu EIS 8 artiklassa ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan 7 
artiklassa. Lisäksi perusoikeuskirjan 8 artikla koskee henkilötietojen suojaa. Myös biolääke-
tiedesopimuksen 10 artikla vahvistaa oikeuden yksityiselämän kunnioitukseen terveydentilaa 
koskevien tietojen osalta. Tällainen yksityisyyden suoja käsittää yksilön oikeuden määrätä 
itsestään ja ruumiistaan, ja on siten tiiviissä yhteydessä itsemääräämisoikeuden kanssa301. Suo-
jan yksi elementti on tiedollisen yksityisyyden suoja ja siihen liittyvä oikeus päättää itseä kos-
kevien tietojen käytöstä302.  
 
Lääkintäoikeudellisena periaatteena yksityiselämän kunnioittaminen kytkeytyy ennen kaikkea 
yksilön itsemääräämisoikeuteen ja suojaa siten yksilöä oikeudettomalta puuttumiselta fyysi-
seen ja psyykkiseen henkilökohtaiseen koskemattomuuteen. Bio-oikeudessa sääntelyobjektin 
yhteys periaatteeseen on erilainen. Koska bio-oikeudellinen sääntelykohde sisältää eloperäistä 
materiaalia, se on pääsääntöisesti geneettisen tiedon, ja siten monenlaisen arkaluontoisen, yk-
silön terveydentilaa ja ominaisuuksia koskevan tiedon lähde. Bio-oikeudellisena periaatteena 
yksityiselämän kunnioittaminen suojaa siksi eloperäisen materiaalin luovuttajan yksityiselä-
                                                 
299 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 7. 
300 Walin 2010, s. 83-84. 
301 Lehtonen 2001, s. 192-193. 
302 Meincke 2001, s. 62. 
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mää. Sen sijaan anonymisoidun näytteen tai muun sääntelyobjektin, johon ei ole liitetty tai 
johon ei ole yhdistettävissä luovuttajan henkilötietoja, katsotaan irtautuneen yksityisyyden 
suojan piiristä.303 Tiukasti arvioiden myös sellainen geneettistä tietoa sisältävä näyte, johon ei 
ole yhdistettävissä luovuttajan henkilöllisyyttä koskevia tietoja, on mahdollista jäljittää luovut-
tajaan. Tilanteesta riippuen jäljittäminen ei kuitenkaan käytännössä ole välttämättä mahdollis-
ta. 
 
Yksityiselämän suoja liittyy ATMP-lääkkeisiin nimenomaan tuotteiden eloperäisten lähtöma-
teriaalien vuoksi. Lääkkeiden lähtöaineet ovat niiden luovuttajaa koskevan arkaluontoisen ja 
salassa pidettävän tiedon potentiaalinen lähde304. ATMP-lääkkeiden lähtöaineita koskeva ku-
dosdirektiivin 8 artikla edellyttää kuitenkin, että lähtöaineiden jäljitettävyys varmistetaan si-
ten, että näyte on jäljitettävissä luovuttajalta vastaanottajalle305. Lisäksi ATMP-asetuksen 15 
artiklassa varmistetaan valmiin lääkevalmisteen jäljitettävyys. Myyntiluvan haltijalle asetetaan 
velvollisuus perustaa järjestelmä, jonka avulla on mahdollista jäljittää yksittäinen lääkevalmis-
te ja sen lähtöaineet lähtöaineiden hankinnasta alkaen siihen yksikköön, jossa valmis tuote 
käytetään. Jäljitettävyyden mahdollistavia tietoja on säilytettävä 30 vuoden ajan. Sairaalalle, 
laitokselle tai vastaanotolle, jossa lääke käytetään, asetetaan velvollisuus perustaa järjestelmä, 
jolla voidaan yhdistää tietty lääkevalmiste sitä saaneeseen potilaaseen. Näin ollen ATMP-
lääkkeen eloperäisten lähtöaineiden luovuttajan ja lääkettä käytävän potilaan välillä on kat-
keamaton jäljitettävyysketju. Paitsi, että lähtöaineen luovuttaja yhdistetään tuotteeseen, myös 
lääkettä käyttävän potilaan henkilöllisyys on selvitettävissä306.  
 
                                                 
303 Walin 2010, s. 95. 
304 Terveydentilaa koskevana tietona tällainen informaatio on sinänsä salassa pidettävää henkilötieto-
lainsäädännön nojalla, ks. ATMP-asetuksen 15 artikla ja johdanto-osan kohta (22) sekä kudosdirektii-
vin 14 artikla ja henkilötietodirektiivin 8 artikla. Lisäksi nimenomaisesta suosituksesta käsitellä geneet-
tistä tietoa arkaluonteisena ks. Euroopan Neuvoston ministerikomitean lääketieteellisten tietojen tieto-
suojaa koskevan suosituksen 4 artikla (Explanatory memorandum to Recommendation No. R (97) 5 of 
the Committee of Ministers to member states on the protection of medical data, adopted 13.2.19997). 
305 Vastaavat jäljitettävyyttä koskevat vaatimukset koskevat veridirektiivin 2002/98/EY 14 artiklan 
mukaan myös ihmisverta ja veren komponentteja. 
306 Mark Flear on nostanut esiin myös tämän näkökulman ATMP-asetukseen: sen luomassa järjestel-
mässä potilas joutuu seurannan ja kontrollin kohteeksi. Siten kyse on yksilöiden hallitsemisesta tiedon 
avulla, ja sitä ovat velvollisia harjoittamaan myös yksityiset tahot. Ks. Flear 2009, s. 122-123. 
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Biolääketiedesopimuksen 5 artikla ilmaisee suostumusta koskevan yleissäännöksen, jonka 
mukaan terveyteen kohdistuvan toimenpiteen suorittamisen edellytyksenä on vapaasta tahdos-
ta ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista annettu suostumus (informed consent).  
 
Oikeaoppinen suostumus edellyttää, että henkilölle on annettu asianmukainen selvitys toimen-
piteen seurauksista ja riskeistä. Vastaava vaatimus on ilmaistu EU:n perusoikeuskirjan 3 artik-
lan 2 kohdassa. Kudoslain 13 artiklassa sen sijaan viitataan suostumuksen osalta sovellettavik-
si tuleviin kansallisiin säännöksiin. Lisäksi biolääketiedesopimuksen artiklassa 22 todetaan, 
että toimenpiteen yhteydessä irrotetun ihmiskehon osan käyttäminen muuhun tarkoitukseen 
edellyttää asiamukaista suostumus- ja tiedonantomenettelyä307. Koska kyseessä on yksityis-
elämän suojan laajuuteen vaikuttava seikka, ATMP-lääkkeiden raaka-aineiden kyseessä olles-
sa näytteen luovuttajan vapaasta tahdosta ja tietoisena kaikista asiaan vaikuttavista seikoista 
antaman suostumuksen tulisi koskea myös sitä seikkaa, että ATMP-lääkkeen raaka-aineena 
näytettä koskee vähintään 30 vuoden jäljitettävyysvaatimus. Samalla tavalla lääkettä saavan 
potilaan tulisi suostumusta antaessaan olla tietoinen sovellettavasta jäljitettävyysjärjestelmästä.  
 
Jäljitettävyysjärjestelmän katsotaan olevan tarpeellinen lääkkeiden pitkän aikavälin turvalli-
suuden seuraamiseksi.308 Arkaluonteista tietoa koskevalla huomattavan laajalla säilyttämisvel-
vollisuudella näytteen luovuttajan ja lääkkeen loppukäyttäjän yksityiselämän suojaa on kaven-
nettu. Vaikka tiedon säilyttäminen on sallittu erityslainsäädännön nojalla, ja säilyttämistä kos-
kevat henkilötietolainsäädännön yleiset henkilötietojen käsittelyn vaatimukset, jäljitettävyys-
järjestelmä on syytä ottaa huomioon erityisesti lähtöaineen luovuttajaa koskevassa suostu-
musmenettelyssä. ATMP-asetuksen ja kudosdirektiivin luoma jäljitettävyysjärjestelmä kuvas-
taa hyvin ennalta varautumisen periaatteen ja riskiarviointiin perustuvan lähestymistavan vai-
kutusta bio-oikeudessa ja eloperäisten lääkkeiden sääntelyssä. 
 
 
 
                                                 
307 Tosin suostumusmenettelyn osalta on todettava, että Salla Lötjönen on nostanut esiin biolääketiede-
sopimuksen selitysosasta ilmenevän laajan kansallisen harkintavallan suostumuksen muodon ja laajuu-
den sekä sitä koskevien poikkeuksien suhteen. Ks. Lötjönen 2005, s. 735. 
308 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 10. 
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5.3 Kokoavia huomioita ATMP-lääkkeistä bio-oikeudellisina sääntelykohteina 
 
Bio-oikeuden tärkein tehtävä on yksilön oikeuksien ja ihmisarvon suojaaminen biolääketie-
teellisen teknologian väärinkäytöksiltä. Tästä näkökulmasta tarkasteltuna yksilön terveydellis-
tä etua tavoittelevien ATMP-lääkkeiden teolliselle valmistukselle ja kaupalliselle hyödyntämi-
selle ei itsessään ole esteitä. Bio-oikeudellisista periaatteista kuitenkin seuraa velvoite varmis-
taa, että ATMP-teollisuuden toiminta ei loukkaa muun muassa elämän suojelemisen periaatet-
ta, ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kieltoa tai yksityiselämän kunnioittamisen periaa-
tetta. Lainsäädännöllä on myös varauduttava toiminnan mahdollisiin riskeihin. Biolääketiede-
sopimuksesta johdettuina nämä periaatteet velvoittavat sopimuksen allekirjoittaneita jäsenval-
tioita sekä välillisesti, jäsenvaltioiden lainsäädännön kautta, myös yksityisiä toimijoita. 
 
Lääkkeiden sääntely on perinteisesti nähty eettisesti ongelmattomana tuoteturvallisuussäänte-
lynä. Bio-oikeus on puolestaan keskittynyt tähän mennessä pääasiassa biolääketieteelliseen 
tutkimukseen liittyviin eettisiin ongelmakohtiin. Biolääketieteellisen teknologian sovellusten 
kehittyminen tieteellisistä koeasetelmista kaupallisiksi lääkevalmisteiksi haastaa sekä lää-
kesääntelyn, että bio-oikeuden. 
 
Bio-oikeudellinen sääntely perustuu bioetiikkaan ja ihmisoikeuksiin, jotka ovat myös tiiviissä 
vuorovaikutuksessa keskenään309. Bio-oikeudellisina sääntelykohteina myös ATMP-
lääkkeisiin liittyy tärkeitä eettisiä - ja ihmisoikeusnäkökohtia, joita ei perinteiseen lääkkeiden 
sääntelyyn ole yhdistetty. Sekä eloperäisten lääkevalmisteiden ilmestyminen sisämarkkinoille, 
että kansainvälisten ihmisoikeusinstrumenttien aseman vahvistuminen kohdistaa EU-
sääntelyyn paineita turvata myös bio-oikeudellisten näkökohtien asianmukainen toteutuminen 
lääkemarkkinoilla. Unionin velvollisuudesta kunnioittaa jäsenvaltion identiteettiä seuraa kui-
tenkin, ettei EU:lla ole toimivaltaa eettisluontoisten bio-oikeudellisten kysymysten sääntele-
miseen. Siten biolääketiedesopimuksen ja EU:n perusoikeuskirjan vaatimukset heijastuvat 
ATMP-asetukseen vain osin. Biolääketieteellisen kehityksen myötä sisämarkkinoille onkin 
syntynyt tarve yhtenäiselle eurooppalaiselle bioetiikalle, jota biolääketiedesopimuksella pyri-
                                                 
309 Ashcroft 2010, s. 640. 
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tään luomaan. Myös EU:n toiminnassa on havaittavissa pyrkimyksiä harmonisoida bioetiikkaa 
unionin toimivallan rajoituksista huolimatta.310  
 
Bio-oikeudella on samankaltainen kaksijakoinen edistämisen ja jarruttamisen tavoite kuin 
EU:n lääkesääntelyllä, mikä tulee hyvin ilmi muun muassa ennalta varautumisen periaatteessa, 
jolla on tärkeä asema sekä bio-oikeudessa, että eurooppaoikeudessa. Bio-oikeudelle lääkkei-
den sääntely on kuitenkin uusi aluevaltaus: ATMP-lääkkeiden myötä myös lääkesääntelyyn 
liittyy bio-oikeudellisia näkökohtia. Bio-oikeuden on pyrittävä nyt vastaamaan muun muassa 
ATMP-lääkkeiden raaka-aineiden tarpeen ja ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kiellon 
väliseen ristiriitaan, sekä ihmiskehon omistamiseen ja näytteenluovuttajan oikeusasemaan 
liittyviin kysymyksiin biolääketieteellisen kehityksen luomasta uudesta näkökulmasta. 
 
 
   
   
 
 
                                                 
310 Dahl Rendtorff – Kemp 2000, s. 281 ja 303. 
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6. Käytännön ongelmat ATMP-sääntelyn soveltamisessa  
 
6.1 Soveltamisalan epäselvyydet ja ongelmat  
 
ATMP-asetus koskee kolmea erilaista eloperäisiä lähtöaineita sisältävää tuoteryhmää: geenite-
rapialääkkeitä, soluterapialääkkeitä ja kudosmuokkaustuotteita. Lisäksi asetus koskee yhdis-
telmätuotteita, joissa ATMP-lääkkeeseen sisältyy lääkinnällinen laite. Soveltamisalan määrit-
tely oli asetusta valmisteltaessa erityisen mielenkiinnon kohteena, sillä ATMP-lääkkeiden 
myyntiluvan ja käytön edellytykset ovat asetuksen ulkopuolelle jääviä lääkevalmisteita tiu-
kemmat311. Nähdäkseni asetuksen soveltamisalaa koskee erityisesti kolme haastetta. Ne liitty-
vät ATMP-tuotteiden määritelmiin, asetuksen soveltamaan sateenvarjomalliin sekä artiklan 28 
hospital exemption – lausekkeeseen. 
 
Asetuksen soveltamisala on rajattu ensisijaisesti ATMP-lääkkeiden tarkkojen ja yksityiskoh-
taisten määritelmien avulla. Hyvä esimerkki määrittelyssä käytetystä tarkkuudesta on solut-
erapialääkkeitä ja kudosmuokkaustuotteita koskeva soluja ei-merkittävästi muokkaavien käsit-
telytapojen luettelo312. Jos lähtöaineita on muokattu vain listan mainitsemalla tavalla, kyse ei 
ole ATMP-lääkkeestä. Soveltamisalan ulkopuolelle jää siten monia eloperäisiä lähtöaineita 
sisältäviä tuotteita. Näitä tuotteita saattaa koskea jäsenvaltioissa jokin kansallinen sääntely, 
mutta ne saattavat myös olla erikseen sääntelemättä, jolloin sovellettavaksi tulevat lähinnä 
kudosdirektiivin mukaiset säännökset. Komission ehdotuksessa ATMP-asetukseksi todetaan, 
että parhaimmankin ATMP-tuotteiden määrittelyn ulkopuolelle jää harmaita alueita, koska 
kyse on innovatiivisesta ja nopeasti kehittyvästä alasta.313 Yllättävää on myös se, että ei-
merkittävien muokkaustapojen lista ei sisällä erästä tyypillisimmistä solujen muokkaustavoista 
– solujen viljelemistä. Siten ATMP-lääkkeenä saatetaan käsitellä tuotetta, joka sisältää ainoas-
taan viljelmällä lisättyjä, mutta muuten muokkaamattomia soluja. Ero elin- tai kudossiirtoon ei 
siis ole suuri. Viime kädessä EMA, ja sen sisällä CAT, tulkitsee asetusta ja sitä, kuuluuko tiet-
ty tuote sen soveltamisalaan vai ei. 
                                                 
311 Sähköpostikirjeenvaihto 11.5.2012: Pekka Järvinen, säädösvalmistelija, Sosiaali- ja terveysministe-
riö. 
312 ATMP-asetuksen EY 1394/2007 liite I. Lista ei ole tyhjentävä. 
313 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 7. 
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Toinen ATMP-sääntelyn soveltamisalaan liitetty ongelma koskee asetukseen valittua niin kut-
suttua sateenvarjomallia, jossa yksi asetus koskee kolmea erilaista tuoteluokkaa. Vaikka tuote-
luokkia yhdistää lääkkeiden innovatiivisuus, niiden lähtöaineiden eloperäisyys ja kehitystoi-
minnan samankaltaisuus314, niillä on myös sääntelyn kannalta tärkeitä eroja. Erityisesti ku-
dosmuokkausterapioiden nähdään muistuttavan pikemminkin lääkinnällisiä laitteita, kuin lää-
kevalmisteita. Siksi niiden suunnitteluvaihetta, kliinisiä tutkimuksia, riskinarviointia ja tekni-
siä vaatimuksia on säänneltävä eri tavalla kuin geeni- tai soluterapialääkkeitä.315 Asetuksen 
luoman sääntelykehyksen sisällä onkin ollut välttämätöntä määrittää omat tekniset standardit 
jokaiselle tuoteryhmälle erikseen. 
 
Kolmas sääntelyn soveltamisalan haaste liittyy ATMP-asetuksen artiklan 28 hospital exempti-
on – lausekkeeseen. Sen nojalla asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle on rajattu yksittäisen 
potilaan hoitoon sairaalassa muuten kuin teollisesti valmistettavat ATMP-valmisteet. Kuten 
edellä on tullut ilmi, tällainen ex tempore – valmistus ei pääsääntöisesti kuulu lupamenettely-
jen piiriin316. ATMP-lääkkeiden ex tempore – valmistus on kuitenkin saatettu kansallisen val-
mistuslupamenettelyn alaiseksi. Tuotteen kehittäjän näkökulmasta tarjolla on siten kaksi vaih-
toehtoista väylää saada tuote käyttöön.  
 
Valtaosa ATMP-tuotteista käytetään tällä hetkellä sairaaloissa hospital exemption – lausek-
keen alaisessa valmistuslupamenettelyssä.317 Poikkeussäännöksen tarkoituksena on turvata 
hoitojen saatavuus sairaaloissa, mutta toisaalta sen on arveltu johtavan epäreiluun kilpailuase-
telmaan sairaaloiden ja yritysten välillä318. Myyntiluvan saaneet yritykset ovat kyseenalaista-
neet hospital exemption – lausekkeen oikeutuksen sillä perusteella, että ei-myyntiluvallisten 
valmisteiden laatu on heikompi, eikä asetuksella tavoiteltu turvallisuustaso siten toteudu hos-
pital exemption - tuotteiden osalta319. Mahdollista ja tarkoituksenmukaista onkin, että kansalli-
                                                 
314 KOM (2005) 567, s. 2. 
315 Mertsching – Walles 2009, s. 110. 
316 Ihmislääkedirektiivin 2001/83/EY 3 artikla. 
317 Martens – Carbonelle 2012, s. 455 ja 461. 
318 Brévignon-Dodin – Singh 2009, s. 63. 
319 Wilder 2012, s. 5. Kirjoittaja edustaa belgialaista yhtiötä Tigenix NV, jonka ChondroCelect ku-
dosmuokkaustuotteelle myönnettiin ensimmäinen EMA:n ATMP-tuotteita koskeva myyntilupa. 
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sen valmistusluvan turvin sairaaloissa käytettäviä ATMP-lääkkeitä ei koske kansallisen lain-
säädännön nojalla yhtä tiukat laatu- ja turvallisuusvaatimukset kuin keskitetyssä teollisesti 
valmistettavia lääkkeitä koskevassa EU:n myyntilupamenettelyssä. Hospital exemption – lau-
sekkeen ja ex tempore – periaatteen pääasiallinen ratio legis on nimenomaan tasapainon löy-
täminen tiukkojen turvallisuusvaatimusten ja hoitojen saatavuutta koskevan eettisen vaatimuk-
sen välillä. Suomessa lainsäädännön lähtökohtana on ollut näkemys, jonka mukaan ATMP-
tuotteet ovat korkean riskin tuotteita riippumatta siitä, missä laajuudessa niitä tuotetaan320. 
Siksi niiden valmistuslupaa koskeva Fimean määräys 3/2009 edellyttää myös ei-teollisesti 
valmistettavilta ATMP-tuotteilta muun muassa kudoslain ja GMP-periaatteiden sekä ATMP-
asetuksen pakkausmerkintöjä koskevien vaatimusten noudattamista. Jokainen jäsenvaltio mää-
rittää kuitenkin itse erityiset laatuvaatimukset, joita valmistusluvan saaminen edellyttää. Käy-
tännössä jäsenvaltioiden noudattamat vaihtelevat käytännöt vaikeuttavat myyntilupaa hake-
vien valmisteiden lopullista markkinoille pääsyä321. 
 
 
6.2 Sääntelyn kansalliset erot   
 
ATMP-sääntelyn instrumentiksi on EU:ssa valittu asetus siksi, että se on jäsenvaltioissa suo-
raan sovellettavaan oikeutta, eikä edellytä kansallista implementointia. Asetuksella on pyritty 
varmistamaan lainsäädännön tehokas harmonisointi ja eliminoimaan toisistaan poikkeavat 
kansalliset laintulkinnat. ATMP-sääntelyyn liittyviä kansallisia eroja aiheuttaa kuitenkin muun 
muassa asetuksen perustuminen kansallisesti implementoitaville direktiiveille, EU:n velvolli-
suus kunnioittaa jäsenvaltioiden kansallista identiteettiä sekä ATMP-asetuksen avoimeksi jäte-
tyt termit. 
 
ATMP-asetus rakentuu useiden direktiivien ja asetusten varaan. Se viittaa muun muassa ih-
mislääkedirektiiviin, kudosdirektiiviin, lääkinnällisiä laitteita koskeviin direktiiveihin322 sekä 
keskitetystä lupamenettelystä annettuun asetukseen. Direktiivit jättävät jäsenvaltioille liikku-
                                                 
320 HE 21/2009 vp, s. 12. 
321 Sähköpostikirjeenvaihto 3.5.2012: koordinoiva erityistutkija Paula Salmikangas, Lääkealan turvalli-
suus- ja kehittämiskeskus Fimea. 
322 Lääkinnällisiä laitteita koskevilla direktiiveillä tarkoitetaan tässä direktiivejä 93/42/ETY sekä 
90/385/ETY. 
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mavaraa direktiivissä asetettujen tavoitteiden toteuttamisessa. Siten sellaiset ATMP-
lääkkeisiin sovellettavat säännökset, jotka johtuvat direktiivistä, eivät ole identtisiä kaikissa 
jäsenvaltioissa.323 Erityisesti veri- ja kudoslainsäädännön soveltamisesta ihmisperäisen lääk-
keen raaka-aineen hankintaa ja käsittelyä koskevissa kysymyksissä on erilaisia näkemyksiä 
EU:n sisällä324. Esimerkiksi kudosdirektiivin säännökset kudoslaitoksia koskevista vaatimuk-
sista ja kudosnäytteen luovuttajalta vaadittavasta suostumuksesta on toteutettu eri tavoin jä-
senvaltioissa325.  
 
Edellä on käsitelty EU:n velvollisuutta kunnioittaa jäsenvaltion identiteettiä, sekä siitä johtu-
vaa kieltoa harmonisoida eettisluonteisia kysymyksiä jäsenvaltioita sitovasti. ATMP-asetuksen 
28 artiklalla muutettu ihmislääkedirektiivin 4 artikla mahdollistaa siksi jäsenvaltion oikeuden 
kieltää tietyntyyppisten solujen käytön lääkkeiden raaka-aineena ja niitä sisältävien lääkkeiden 
myynnin, luovutuksen tai käytön. Tältä osin kansallinen lainsäädäntö voi syrjäyttää asetuksen 
säännökset. Siten asetus johtaa tilanteeseen, jossa EU:n laajuisena myönnetty myyntilupa ei 
käytännössä välttämättä kata koko sisämarkkinoita326.  
 
Lisäksi kansallisen lainsäädännön tai viranomaisen varaan jää käytännössä myös hospital 
exemption – lausekkeen soveltamisalan tulkitseminen, sillä ATMP-asetuksen artiklan 28 koh-
dassa 2 ei ole määritelty termejä, joiden varaan lauseke rakentuu. Asetuksen ja sen esitöiden 
vaietessa asiasta, on ratkaistava kansallisesti, mitä tarkoitetaan käsitteellä sairaala tai ilmaisul-
la muuten kuin rutiininomaisesti, jotka vaikuttavat suoraan valmistuslupamenettelyn sovelta-
misalan laajuuteen327. 
 
 
 
 
 
                                                 
323 Martens – Carbonelle 2012, s. 454-455. 
324 Sähköpostikirjeenvaihto 3.5.2012: Marja Hedman, ylilääkäri, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämis-
keskus Fimea. 
325 Martens – Carbonelle 2012, s. 454-455; Favale – Plomer 2009, s. 110. 
326 Martens – Carbonelle 2012, s. 450. 
327 Mahalatchimy ym. 2012, s. 133. 
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6.3 Sääntelyn monimutkainen rakenne 
 
ATMP-asetuksen luoma sääntelykokonaisuus on monimutkainen ja vaikeasti hahmotettava. 
Sääntelyn monimutkaisuus johtuu ennen kaikkea ATMP-asetuksessa omaksutusta sääntelyrat-
kaisusta: asetus luo ATMP-lääkkeiden sääntelylle puitteet, mutta sääntelyn olennaisen sisällön 
osalta viitataan monessa kohtaa muihin asetuksiin ja direktiiveihin tai ohjesääntöihin. Siten 
suuri osa asetuksen sisällöstä löytyy itse asiassa muista oikeudellisista instrumenteista kuin 
asetuksesta itsestään. ATMP-sääntelyn monimutkaisuus liittyy myös sääntelyn jakautumiseen 
kahteen tasoon: säädösten tasoon, joka sisältää ATMP-asetuksen sekä asetukset ja direktiivit, 
joille se rakentuu, sekä teknisten vaatimusten tasoon, joka sisältää komission vahvistamat oh-
jesäännöt.328  
 
Kaksitasoisen sääntelyrakenteen taustalla on tarve tasapainottaa tieteellisen kehityksen ja ris-
kinhallinnan vaatimukset keskenään. Yhtäältä säännösten on mahdollistettava uusimpien in-
novatiivisten hoitokeinojen nopea käyttöönotto, ja toisaalta säännösten on turvattava tuottei-
den turvallisuus ja eliminoitava niihin liittyvät riskit kaikissa tilanteissa. Turvallisuuden ta-
kaamisen on katsottu edellyttävän hyvin kasuistista ja täsmällistä sääntelyä, joka vanhentuu 
nopeasti tieteellisen kehityksen muokatessa tuotteita uudenlaisiksi329. Tieteellisten termien 
käyttäminen oikeudellisessa kontekstissa ja termien täsmällinen määritteleminen sääntelyteks-
tiltä vaadittavalla tarkkuudella on myös itsessään vaikeaa330. Teknisten vaatimusten tasolla 
olevaa sääntelyä voidaan kuitenkin muuttaa helposti ja nopeasti komission toimenpiteillä vas-
taamaan uusia innovaatioita tai havaittuja riskejä. Kaksitasoisella sääntelyrakenteella on siten 
luotu ATMP-sääntelyyn joustava elementti.331 Erillisellä teknisten vaatimusten tasolla on 
myös voitu jo nyt luoda omat myyntiluvan edellytykset jokaiselle kolmelle ATMP-tuotteiden 
luokalle332. 
 
                                                 
328 Martens – Carbonelle 2012, s. 449-450. 
329 Mahalatchimy ym. 2012, s. 146. 
330 Mahalatchimy ym. 2012, s. 132. 
331 Martens – Carbonelle 2012, s. 450; Brévignon-Dodin – Singh 2008, s. 60-61. 
332 Brévignon-Dodin – Singh 2008, s. 61. 
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ATMP-asetuksen tavoitteena on ollut lisätä bioteknologisten lääkkeiden osalta oikeusvarmuut-
ta samalla kun sallitaan riittävä tekninen joustavuus333. Sääntelyn sisällön hajanaisuus ja jat-
kuva muutostila kuitenkin vaikeuttavat oikeustilan hahmottamista ja seuraamista, sekä oikeus-
varmuuden toteutumista. Etenkin pienille ja keskisuurille yrityksille sekä tuotteita kehittelevil-
le tieteellisille yksiköille sääntelyn seuraaminen ja noudattaminen aiheuttaa ongelmia jo muu-
tenkin kalliin ja raskaan myyntilupamenettelyn lisäksi334. Joustava elementti valitussa kasuisti-
sessa sääntelytavassa on kuitenkin välttämätön, sillä tiedossa on jo nyt, että esimerkiksi kehit-
teillä olevat biomateriaalit ja nanolääkkeet tulevat haastamaan olemassa olevan säädösraken-
teen335. ATMP-asetuksen soveltamisalan määritelmillä ei myöskään ole varauduttu jo nyt nä-
kyvissä olevaan kehityssuuntaan, joka osoittaa markkinoille tulevan yhä enemmän ATMP-
tuotteita tai niiden kaltaisia tuotteita, jotka perustuvat potilaan omien solujen käyttöön ja saa-
vat siten lopullisen muotonsa vasta sairaalassa tai käytön yhteydessä ex tempore – valmistei-
den tapaan 336.   
 
 
6.4 CAT:n merkittävä vaikutusvalta 
 
Edellä on osoitettu, että EU:n toimivalta lääkkeiden sääntelyssä perustuu sisämarkkinatoimi-
valtaan sekä velvollisuuteen varmistaa terveyden suojelu tässä toiminnassa. Siten ATMP-
tuotteisiin kiistattomasti liittyvät mahdollisesti suuret ja arvaamattomatkin riskit puoltavat 
EU:n yksinvaltaa näiden riskien hallitsemisessa. Ennen kaikkea toiminnan riskit tukevat kui-
tenkin hallinnollisten tehtävien delegoimista alaan erikoistuneille teknisille asiantuntijoille. 
Tätä tarkoitusta varten EMA:n sisälle on perustettu CAT-komitea, jonka asiantuntemus kattaa 
perinteistä lääkevalmisteiden kenttää laajemmin bioteknologian ja lääkinnällisten laitteiden 
aloja337. Koska CAT vastaa käytännössä kaikkien ATMP-lääkkeitä koskevien päätösehdotus-
ten tekemisestä komissiolle, sillä on todellisuudessa ratkaiseva asema lupamenettelyssä ja 
lainsäädännön tulkitsemisessa, sekä myös merkittävä normatiivinen valta asetuksen perusteel-
la annettavien ohjesääntöjen laatijana.  
                                                 
333 KOM (2005) 567 lopullinen, s. 3. 
334 Mertsching – Walles 2009, s. 110; Singh ym. 2010, s. 332. 
335 Singh ym. 2010, s. 335; Mertsching – Walles 2009, s. 110. 
336 Bravery 2012, s. 43 
337 Flear 2009, s 119-120. 
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Asetuksen nojalla annettava tekninen sääntely esitetään arvoneutraalina ja tieteellisiin tosiasi-
oihin perustuvana teknisten vaatimusten harmonisointina338. Asetukseen jätetyn avoimuuden 
ja joustavuuden vuoksi CAT:n asiantuntijavallan alaisuuteen kuuluvaan tiukasti sitovaan sään-
telyyn voi kuulua myös merkittäviä normatiivisia kysymyksiä339.  Asiantuntijavaltaan kätkey-
tyy siten myös laajempi EU:n biopolitiikan demokratiavajeen ongelma. Tekniseen asiantunte-
mukseen perustuvassa komiteatyöskentelyssä voidaan potentiaalisesti säätää eettisiäkin kysy-
myksiä herättävien tieteellisten innovaatioiden teknisistä edellytyksistä demokraattisten pro-
sessien ulkopuolella.340 Komiteatyöskentely vähentää siten lainsäädäntömenettelyn läpinäky-
vyyttä341. 
 
CAT:n suureen vaikutusvaltaan liittyen esille on nostettu myös kysymys komitean asiantun-
temuksen tasosta. ATMP-lääkkeiden asiantuntijoita on vähän, ja mahdollisten komiteajäsenten 
joukkoa pienentää entisestään ATMP-asetuksen 22 artikla, jonka mukaan komiteaan valittavil-
la asiantuntijoilla ei saa olla heidän puolueettomuuteensa vaikuttavia taloudellisia tai muita 
sidonnaisuuksia. Komiteassa tulee lisäksi olla edustajia jokaisesta jäsenvaltiosta, jolloin valit-
tavat jäsenet eivät välttämättä edusta tieteellisen osaamisen kärkeä342. Kiistatonta kuitenkin on, 
että CAT pystyy vastaamaan tieteellisen asiantuntemuksen tarpeeseen paremmin kuin mikään 
yksittäinen kansallinen lupaviranomainen. 
 
 
6.5 Kokoavia huomioita ATMP-sääntelyn soveltamisesta käytännössä 
 
Edellä esiin nostetut ATMP-sääntelyn soveltamiseen liittyvät käytännön ongelmat – epäselvä 
ja ongelmallinen soveltamisala, sääntelyn kansalliset erot, sääntelyn monimutkaisuus sekä 
CAT:n asiantuntijavalta – liittyvät siihen, miten ymmärrettävä, luotettava ja käyttökelpoinen 
ATMP-lääkkeiden myyntilupamenettely on potilaiden, terveydenhuollon ammattihenkilöiden, 
                                                 
338 Favale – Plomer 2009, s. 103-104 ja 109.  
339 Mahalatchimy ym. 2012, s. 146. 
340 Flear 2009, s.115 ja 120. 
341 Mason – Laurie 2011, s. 62. 
342 Dupraz Poiseau ym. 2006, s. 2. 
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teollisuuden ja sijoittajien näkökulmasta. Nykyisessä muodossaan sääntely on ennen kaikkea 
monimutkaista ja vaikeaselkoista.  
 
Asetuksen soveltamisala on koettu osittain keinotekoiseksi, ja selvää on, että tuleva biolääke-
tieteellinen teknologia tulee haastamaan sen hyvin pian. Sääntelyn vanhentumisen ongelma on 
pyritty ratkaisemaan sääntelyn joustavilla elementeillä, jotka puolestaan lisäävät sääntelyn 
vaikeaselkoisuutta ja vähentävät oikeusvarmuutta. Myöskään kaikkia sääntelyyn liittyviä kan-
sallisia eroja ei luultavasti pystytä poistamaan, mikä aiheuttaa osaltaan epäselvyyttä pääasialli-
sesti harmonisoituun sääntelyyn.  
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7. Tutkimustulokset  
 
7.1 Erityinen sääntelyntarve  
 
Geeni- ja soluterapialääkkeet sekä kudosmuokkaustuotteet poikkeavat olennaisella tavalla 
perinteisistä lääkevalmisteista lähtöaineidensa eloperäisyyden vuoksi. Ero on merkityksellinen 
lääketurvallisuuden kannalta, sillä siitä seuraa uusia ja arvaamattomiakin riskitekijöitä, jotka 
liittyvät muun muassa eloperäisen materiaalin tapauskohtaiseen käyttäytymiseen potilaan eli-
mistössä, materiaalin jäämiseen osaksi vastaanottajan elimistöä, valmisteiden kliinisten tutki-
musten haasteisiin sekä lääkkeiden pitkäaikaisvaikutusten tuntemattomuuteen. ATMP-
lääkkeet tarjoavat kuitenkin uusia mahdollisuuksia hoitaa monia sairauksia ja vammoja, jotka 
ovat tähän asti olleet vaikeasti tai eivät lainkaan hoidettavissa. Odotettavissa onkin, että 
ATMP-lääkkeiksi luokiteltavia tuotteita kehitetään tulevaisuudessa yhä enemmän. 
 
EU:n tavoitteiden ja toimivallan näkökulmasta ATMP-tuotteita koskevan myyntilupamenette-
lyn keskitettyä sääntelemistä perustelee ensisijaisesti tarve helpottaa uuden teollisuudenalan 
tuotteiden pääsyä sisämarkkinoille. Ihmisen terveyteen kiinteästi liittyvällä teollisuuden alalla 
jäsenvaltioiden suojatoimenpiteet ja toisistaan poikkeavat lupavaatimukset olisivatkin tehokas 
sisämarkkinoiden este. Lisäksi alan teollisuudelle tyypillisiä haasteita ovat korkeat tuotekehit-
telykustannukset ja suuret taloudelliset riskit, joten potentiaalisesti suuremmat markkinat edis-
tävät sijoitustoimintaa ja alan kehitysmahdollisuuksia. Yhtenäisellä sääntelyllä voidaan myös 
parhaiten turvata terveyden suojeleminen ja lääkkeisiin liittyviin riskeihin ennalta varautumi-
nen sisämarkkinoilla. Yhtenäinen myyntilupajärjestelmä lisää kaikkien intressiryhmien luot-
tamusta ATMP-lääkkeitä ja alan teollisuutta kohtaan. 
 
Toimivallan perustana mainittujen sisämarkkinatavoitteen ja kansanterveydellisen tavoitteen 
lisäksi ATMP-asetus ilmentää myös muita unionin tavoitteita. Koska kyseessä on nopeasti 
kasvava ja taloudellisesti merkittäviä innovaatioita potentiaalisesti tuottava ala, asetuksesta ja 
sen monipuolisista kannustinkeinoista heijastuu unionin teknologiapoliittinen tavoite tukea 
alan teollisuutta ja lisätä eurooppalaisten yritysten kilpailukykyä. Lisäksi havaittavissa on 
EU:n pyrkimys myötävaikuttaa myös yhdenmukaisen eurooppalaisen bioetiikan muodostumi-
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seen, vaikka EU:n toimivalta ei riitä jäsenvaltioiden moraaliarvojen, kuten monien bio-
oikeuteen liittyvien kysymysten, harmonisoimiseen. Tästä pyrkimyksestä kertovat sekä bio-
lääketiedesopimuksen aseman korostaminen, jäsenvaltiota sitomattomat eettissävytteiset keho-
tukset, että Euroopan parlamentin luomat paineet sääntelyn asettamisesta eettiseen viitekehyk-
seen. EU:n laajuinen yhtenäinen bioeettinen näkemys edistäisikin sisämarkkinoiden harmoni-
sointia ja poistaisi kaupan esteitä ATMP-lääkkeiden markkinoilla. ATMP-sääntely näyttää 
olevan osa EU:n laajempaa tavoitetta laajentaa toimivaltaansa kansanterveyden alalla. 
 
Myös bio-oikeudellisesta näkökulmasta tarkasteltuna voidaan löytää perusteita ATMP-
lääkkeiden erityiselle sääntelyntarpeelle. ATMP-lääkkeisiin liittyy yhtäältä utilitaristinen ta-
voite saada uudet hoitokeinot potilaiden käyttöön. Bio-oikeudellisista periaatteista seuraa kui-
tenkin toisaalta jäsenvaltioiden velvoite varmistaa tarvittaessa lainsäädäntötoimin, että uusia 
lääketieteellisen bioteknologian sovelluksia ei käytetä ihmisarvoa loukkaavalla tavalla. 
ATMP-lääkkeisiin liittyy niiden lähtöaineiden vuoksi useita bio-oikeudellisia kysymyksiä, 
kuten alkion kantasolujen käyttö lääkkeiden raaka-aineena, eloperäisten raaka-aineiden hank-
kiminen kaupallista tuotetta varten ja raaka-aineen luovuttajan oikeuksien sekä luovuttajan ja 
potilaan yksityiselämän suojan varmistaminen. Nämä ja muut ATMP-tuotteiden kehittymisen 
myötä mahdollisesti esiin nousevat bio-oikeudelliset kysymykset saattavat edellyttää lainsää-
däntötoimia, joilla varmistetaan ihmisarvon kunnioittaminen kaikessa ATMP-lääkkeisiin liit-
tyvässä toiminnassa. Edellä mainituista ongelmakysymyksistä ainoastaan luovuttajan ja poti-
laan yksityiselämän suoja on pyritty EU:n sääntelyllä turvaamaan. Monet bio-oikeudelliset 
kysymykset jäävät kuitenkin unionin rajallisesta toimivallasta johtuen jäsenvaltioiden par-
haaksi näkemällä tavalla ratkaistaviksi. 
 
 
7.2. Sääntelyn tavoitteiden toteutuminen  
 
ATMP-asetuksella luodulla erityisellä myyntilupamenettelyllä voidaan katsoa olevan seuraa-
vat tavoitteet: (1) ATMP-lääkkeiden sisämarkkinoiden edistäminen, (2) ihmisen terveyden 
korkean suojelun varmistaminen ATMP-markkinoilla, (3) unionin bioteknologiateollisuuden 
tukeminen sekä (4) kyseenalainen tavoite luoda yhtenäistä eurooppalaista bioeettistä näkemys-
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tä ainakin kudosnäytteiden vastikkeettoman luovuttamisen osalta. Tässä työssä esitetyn perus-
teella voidaan tehdä muutamia huomioita sääntelyn tavoitteiden toteutumisesta hyödyntäen 
argumentteina sääntelyteorian sääntelystandardeja: sääntelyn tehokkuus, joustavuus ja vaikut-
tavuus. 
 
Sääntelyteoriassa sääntelyn tehokkuudella tarkoitetaan sääntelyn kustannustehokkuutta, hal-
linnollista tehokkuutta sekä dynaamista tehokkuutta, eli kykyä tuottaa uusia innovaatioita yh-
teiskunnassa343. ATMP-sääntelyn kustannustehokkuuteen ja hallinnolliseen tehokkuuteen vai-
kuttaa positiivisesti keskitetyn lupamenettelyn käyttäminen. Keskitetty menettely on tehokas 
yhtenäisiä ja turvallisia sisämarkkinoita edistävä keino, sillä harmonisoitunakin erillisissä kan-
sallisissa lupamenettelyissä olisi jonkinasteisia eroja. Lisäksi hajautetun ja tunnustamismenet-
telyn käyttöön liittyy aina keskitettyyn lupamenettelyyn nähden ylimääräisiä kansallisten vi-
ranomaisten hallinnollisia prosesseja. Hallinnollinen tehokkuus kasvaa keskitetyn lupamenet-
telyn ansiosta myös siksi, että siten ATMP-alan vähäiset unioninlaajuiset asiantuntijaresurssit 
saadaan käytettyä kaikkien hyödyksi, ja koko unionin osalta ATMP-lääkkeiden hallinnosta 
vastaa yksi noin kolmenkymmenen hengen ryhmä, CAT. 
 
Myös dynaamisen tehokkuuden, eli ATMP-alan teollisuuden ja innovaatioiden määrän, kas-
vattaminen on ollut ATMP-asetuksen tavoitteena. Sääntelyn sisältämät tekniset vaatimukset, 
jotka koskevat ATMP-lääkkeiden kliinisiä tutkimuksia, valmistusta ja jäljitettävyyttä, nostavat 
lääketeollisuuden kustannuksia huomattavasti etenkin kudosmuokkaustuotteiden osalta. Tästä 
johtuen moni pieni tuotteita kehitellyt yksikkö joutuu lopettamaan toimintansa ATMP-
asetuksen erityisistä kannustinkeinoista huolimatta. Vaikka keskitetty myyntilupaprosessi on 
vaativampi ja raskaampi, ja sen kustannukset ovat suuremmat kuin kansallisissa menettelyissä, 
luvalla saavutettava suurempi markkina-alue tekee keskitetystä menettelystä kannattavan 
muille kuin kaikkein pienimmille yrityksille. Odotettavissa on, että sekä lupamenettelyn talou-
dellisen riskin että tuotto-odotuksen kasvaessa ATMP-lääkkeitä kehittävät yritykset pyrkivät 
yritysjärjestelyillä, prosessien ulkoistamisella ja tuotelisensseillä minimoimaan teknisten vaa-
timusten noudattamisesta aiheutuvat kustannukset.344 Erityisesti keskitetyllä lupamenettelyllä 
                                                 
343 Määttä 2010, s. 3 ja 25. 
344 Brévignon-Dodin – Singh 2009, s. 62.  
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saavutettavilla suuremmalla markkina-alueella sekä yleisellä luottamuksella on selkeästi sään-
telyn dynaamista tehokkuutta lisäävä vaikutus. 
 
Sääntelyn joustavuus erotellaan sääntelystandardina ulkoiseen joustavuuteen, eli sääntelyn 
kykyyn sopeutua ympäristön muutoksiin, sekä normatiiviseen joustavuuteen, eli lainsäätäjän 
mahdollisuuksiin muuttaa sääntelyä. Normatiivista joustavuutta arvioidaan sääntelyviiveen 
perusteella, eli havainto-, päätös-, voimaantulo- ja vaikutusviiveillä.345 
 
ATMP-asetuksen luoman sääntelykehyksen ulkoinen joustavuus on heikko. Tämä johtuu sää-
döstekstissä omaksutusta hyvin tarkkarajaisesta ja kasuistisesta sääntelytavasta, joka todennä-
köisesti jo lähitulevaisuudessa rajoittaa sääntelyn soveltumista odotettavissa oleviin merkittä-
viinkin teknologisiin muutoksiin346. Tällainen sääntelyn määrän ja sääntelytarkkuuden kasva-
minen näyttää olevan laajempi lainsäädännöllinen kehityssuuntaus, ja se näkyy myös erityises-
ti EU:n ympäristöoikeudessa347. Suuntaus on tuonut myös bio-oikeuden alalle huimasti lisää 
sääntelyä, etenkin kun kyseessä on perinteisesti itsesääntelyyn ja soft law – instrumentteihin 
nojautuva oikeudenala. Sääntelyn lisääntyminen ja yksityiskohtaistuminen liittyy myös erilais-
ten standardien käytön yleistymiseen348. Kansainvälistymiskehityksen ja yhtenäisten sisä-
markkinoiden myötä onkin entistä vaikeampaa vastata harmonisoinnin tarpeeseen. Arvoplura-
listisen ja eettisesti monimuotoisen Euroopan sisämarkkinoiden mahdollistamiseksi pääasialli-
nen ratkaisu näyttää olevan yhtenäinen ja hyvin kasuistinen tekninen sääntely.  
 
Sääntelyn heikon ulkoisen joustavuuden kompensoimiseksi ATMP-asetuksella on pyritty 
luomaan järjestelmä, joka parantaisi sääntelyn normatiivista joustavuutta. Ratkaisu on ATMP-
lääkkeitä koskevien teknisten standardien sijoittaminen erillisiin, komission päätöksellä muu-
tettavissa oleviin ohjesääntöihin, jotka saavat velvoittavuutensa ATMP-asetuksesta. Tällä ta-
voin tekniikan kehityksen myötä vanhentuneet standardit saadaan päivitettyä helposti varsinai-
sen ATMP-asetuksessa vahvistetun sääntelykehyksen säilyessä ennallaan. Menettelyllä voi-
daan pienentää sääntelyn normatiivista joustavuutta vähentäviä viiveitä ainakin päätöksen te-
                                                 
345 Määttä 2010, s. 3 ja 37. 
346 Singh ym. 2010, s. 335-336. 
347 Määttä 2010a, s. 55-56. 
348 Ks. Tala 2006, s. 190-193. 
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kemisen ja sen voimaantulon osalta. Normatiivisen joustavuuden lisääminen perustuu myös 
CAT-komitean toimintaan. Sekä teknisten standardien laatimiseen että myyntilupa-arviointiin 
osallistuvana tahona CAT on omiaan lyhentämään havaintoviivettä. Vaikutusviivettä saattaa 
sen sijaan hieman pidentää se, että ohjesäännöt muuttuvat arvaamatta kaikessa hiljaisuudessa. 
Myös sääntelyn monimutkaisuus vähentää sen läpinäkyvyyttä ja siten myös sen vaikuttavuut-
ta349. Alan teollisuudelta vaaditaankin aktiivisuutta voimassa olevien ohjesääntöjen seuraami-
sessa. ATMP-asetuksessa yksityiskohtainen kasuistinen sääntely ja sääntelykehyksen joustavat 
elementit muodostavat sekajärjestelmän350, jolla on pyritty tasapainottamaan keskenään sisä-
markkinoiden yhdenmukaisuuden ja turvallisuuden sekä teollisuuden kannustamisen vaati-
mukset.  
 
Sääntelyteorian vaikuttavuusarvioinnilla mitataan lopulta, kuinka hyvin ja varmasti asetetut 
tavoitteet voidaan sääntelyllä tavoittaa, ja mitä mahdollisia sivuvaikutuksia sääntelyllä on351. 
ATMP-asetuksen sisämarkkinoiden yhdentämisen tavoitteen näkökulmasta suurin sääntelyn 
vaikuttavuutta estävä tekijä liittyy siihen, että ATMP-lääkkeiden myötä lääkesääntely saa liit-
tymäkohtia bio-oikeudellisiin kysymyksiin. Bio-oikeuden ja EU-sääntelyn kollisio aiheutuu 
EU:n velvollisuudesta kunnioittaa jäsenvaltion identiteettiä. Tämä unionin toimivaltaa rajoit-
tava periaate estää käytännössä ATMP-sääntelyn harmonisoinnin ainakin tietynlaisten solu-
tyyppien käytön sallittavuuden ja ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kiellon tulkitsemisen 
osalta. Tästä aiheutuu huomattava paine asettaa EU:n tekninen sääntely eettiseen viitekehyk-
seen, mikä on kuitenkin vaikeaa yhteisen eettisen näkemyksen yhä puuttuessa.  
 
ATMP-asetuksen mahdollisista sivuvaikutuksista on edellä jo mainittu pienten yritysten toi-
mintamahdollisuuksien kaventuminen teknisten standardien noudattamisesta aiheutuvien suur-
ten kustannusten vuoksi. Lisäksi on mahdollista, että jos myyntilupamenettely koetaan kovin 
työlääksi, kalliiksi ja vaikeaksi, ATMP-lääkkeitä käytetään yhä enemmän hospital exemption 
– lausekkeen alaisessa menettelyssä kansallisten valmistuslupien nojalla, ja että myös tuoteke-
hitys keskittyy sellaisiin ATMP-tuotteisiin jotka ovat luonteeltaan ex tempore – lääkkeitä. Tä-
hän kehityssuuntaan lääketeollisuutta saattaa ohjata myös eloperäisten raaka-aineiden vaikea 
                                                 
349 Määttä 2010, s. 45. 
350 Määttä 2004, s. 205. 
351 Määttä 2010, s. 3. 
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saatavuus. Nykyisessä lainsäädäntökehyksessä jää jäsenvaltioiden vastuulle reagoida tilantee-
seen ja varmistaa, että uudenlaisia tuotteita koskevat riittävät turvallisuusvaatimukset. 
 
 
7.3 De lege ferenda 
 
Tämän tutkielman tarkoituksena on ollut selvittää, onko EU:n tasoinen ATMP-lääkkeiden 
myyntilupamenettely toteutettu tarkoituksenmukaisella tavalla sen tavoitteisiin nähden. Tästä 
näkökulmasta haluan lopuksi esittää kaksi tarkastelemani sääntelyn mahdollista kehityskoh-
detta. Näistä ensimmäinen liittyy sääntelyn vaikeaselkoisuuteen, ja tähän ongelmaan ehdotan 
hyvin käytännönläheistä parannuskeinoa. Toinen tässä esille nostamani ongelmakohta liittyy 
EU:n lääkesääntelyn kohtaamiseen bio-oikeudellisten periaatteiden kanssa, sekä kohtaamisen 
bio-oikeudelle asettamiin paineisiin. Sen osalta en pysty tämän tutkielman puitteissa esittä-
mään yksiselitteistä, konkreettista parannusehdotusta. 
 
Kuten jo työn alussa on todettu, ATMP-lääkkeitä kehittävillä pienillä ja keskisuurilla yrityksil-
lä sekä tieteellisillä yksiköillä voi olla vaikeuksia monimutkaisen ja hajanaisen ATMP-
sääntelyn ajantasaisen sisällön selvittämisessä sekä siihen perustuvien moninaisten teknisten 
vaatimusten noudattamisessa. Pelkkä myyntilupamenettelyn edellytysten selvittäminen ennen 
kalliin lupamenettelyn aloittamista voi olla raskas prosessi. Ratkaisu tuotekehittelijöiden on-
gelmaan voisi olla CAT:n roolin ja toimivallan laajentaminen ja komitean toiminnan tuominen 
lähemmäs lupamenettelyn potentiaalista asiakasta. 
 
ATMP-asetuksen sisältämät kannustimet – tieteellinen neuvonta riskinhallintajärjestelmän 
suunnittelemisessa ja toteuttamisessa, tieteellinen suositus tuotteen luokittelusta, laatutietojen 
sertifiointi ja myyntilupamaksun alentaminen – ovat nimensä mukaisesti yksittäisiä kannustin-
keinoja. Sen sijaan tuotekehittelijät voisivat hyötyä jo aikaisemmassa vaiheessa, ennen myyn-
tilupamenettelyyn ryhtymistä, saatavilla olevasta laaja-alaisemmasta neuvonnasta.  Yhdysval-
loissa ATMP-lääkkeitä vastaavia tuotteita ei ole säännelty yhtä yksityiskohtaisesti kuin 
EU:ssa, vaan tuotteille asetettavat vaatimukset perustuvat pikemminkin FDA:n tapauskohtai-
seen analyysiin. Tätä tarkoitusta varten FDA järjestää mahdollisen myyntiluvanhakijan kanssa 
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aloitusneuvottelun, jossa sovitaan tapaukseen parhaiten sopivista menettelytavoista ja anne-
taan hakijalle neuvoja kliinisten tutkimusten tarkoituksenmukaisesta suunnittelusta. Vastaavaa 
roolia on Euroopassa toivottu CAT:lle, joka asiantuntijaelimenä pystyisi vastaamaan potenti-
aalisten myyntiluvanhakijoiden laajempaan neuvonnan ja opastuksen tarpeeseen.352  
 
Ottaen huomioon myös CAT-komitean merkittävän aseman myyntilupamenettelyssä, olisi 
hyvä, että juuri CAT on neuvontaa antava taho. CAT:n tai sen alaisen tilapäisen tai pysyvän 
ryhmän tuotekehittelijöille antama aikaisen vaiheen laaja-alainen neuvonta auttaisi ratkaise-
maan sääntelyn monimutkaisuuteen ja vaikeaselkoisuuteen liittyviä ongelmia. Samalla myyn-
tilupamenettelyn oikeusvarmuus, komiteatyöskentelyn läpinäkyvyys sekä yritysten ja sijoitta-
jien luottamus ja rohkeus menettelyn aloittamiseen kasvaisi. Myyntilupamenettelyä koskevan 
lainsäädännön dynaamisen tehokkuuden kasvaessa edistettäisiin myös unionin teknologiapo-
liittisia tavoitteita ja parannettaisiin eurooppalaista kilpailukykyä. CAT-komitean tehtävät on 
lueteltu ATMP-asetuksen 23 artiklassa, jonka muutosta komitean entistä asiakaslähtöisempi 
tehtävä edellyttäisi. 
 
Tämän työn punaisena lankana ja keskeisenä teemana on ollut ATMP-lääkkeiden lähtöainei-
den eloperäisyys sekä siitä johtuva EU:n lääkesääntelyn ja bio-oikeuden kollisio. Bio-
oikeudellisten periaatteiden tärkein tehtävä on varmistaa ihmisarvon suojeleminen teknologi-
sen kehityksen väärinkäytöltä. Tästä lähtökohdasta ihmiskehon taloudellisen hyödyntämisen 
kielto asettaa merkittäviä esteitä lääkkeiden lähtöaineiden hankkimiselle. ATMP-lääkkeiden 
avatessa mahdollisuuksia merkittäviin uusiin hoitokeinoihin bio-oikeus oikeudenalana on uu-
sien haasteiden edessä: miten voidaan vastata utilitaristiseen tarpeeseen mahdollistaa uusien 
eloperäisten hoitokeinojen käyttö ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kieltoa kunnioitta-
en? Kysymyksen ratkaiseminen on ehdoton edellytys ATMP-lääkkeiden laajempaan käyttöön 
saamiselle sekä innovaatioiden edistämiselle, sillä tällä hetkellä periaate näyttää sallivan vain 
ylijäämäkudosten käyttämisen kaupallisen tuotteen raaka-aineena. 
 
Myös kudosnäytteen luovuttamisen edellytyksenä laajalti sovellettu suostumusoppi on ATMP-
lääkkeiden ja bioteknologisen kehityksen valossa vanhentunut; koska yksittäisen kudosnäyt-
                                                 
352 Rehmann – Morgan 2008, s. 2-3. 
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teen kaupallinen arvo voi olla merkittävä, lainsäädäntötoimin olisi myös ratkaistava luovutta-
jan oikeusasemaan liittyvät ongelmat. Tällä hetkellä luovuttaja ei voi hyötyä itse näytteen luo-
vuttamisesta taloudellisesti, eikä hänellä ole myöskään tehokasta oikeusturvakeinoa, jos hänen 
luovuttamaansa näytettä käytetään vastoin hänen suostumustaan. Esinemallin ja rajoitetun 
omistusoikeuskonstruktion avulla näytteen luovuttajan oikeusasemaa voitaisiin parantaa huo-
mattavasti. Mikäli ihmiskehon kaupallisen hyödyntämisen kieltoa tulkitaan ankarasti, esine-
malli ei kuitenkaan luultavasti ratkaisisi lääketeollisuuden ongelmaa, joka liittyy eloperäisten 
raaka-aineiden saatavuuteen. 
 
ATMP-lääkkeisiin liittyviin bio-oikeudellisiin kysymyksiin on kuitenkin vastattava kansallisin 
lainsäädäntötoimin, sillä Euroopan unionin toimivalta ei riitä näiden eettisluontoisten kysy-
mysten harmonisoimiseen. Siten tällä hetkellä näyttää siltä, että bio-oikeudellisen kytkennän 
vuoksi ATMP-lääkkeitä koskeva eurooppalainen sääntelykehys ei voi koskaan olla täysin yh-
tenäinen EU:n jäsenvaltioissa.  
 
 
